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ABREVIATURAS 
 
AUC: Área bajo la curva de concentraciones plasmáticas 
Cmax: concentración máxima 
CPRC: Pacientes con cáncer de próstata resistente a la castración 
GnRH: Hormona liberadora de gonadotropina 
GPC: Guía práctica clínica 
INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
IETS: Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud 
IPS: Institución Prestadora de Servicios 
LHRH: Hormona liberadora de gonadotropina 
OMS: Organización Mundial de la Salud 
OPS: Organización Panamericana de la Salud 
POP: Programa de orientación a pacientes 
PRM: Problemas relacionados con los medicamentos 
PSA: Antígeno prostático especifico 
RAM: Reacciones adversas a medicamentos 
S.A.R.A: Seguimiento, Adherencia, Retención a Pacientes  
SEPR: Síndrome de encefalopatía posterior reversible 
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GLOSARIO 
 
ADHERENCIA: Capacidad para cumplir con las tomas de medicamento prescritas (el día 
y a la hora establecida) y de la manera correcta. Se estima que, en general, un 20-50% 
de los pacientes no toma sus medicaciones como están prescritas. (la adherencia, 2017) 
 
AUDITORIA INTERNA: Actividad independiente y objetiva de aseguramiento y consulta, 
concebida para agregar valor y mejorar las operaciones de una organización. Ayuda a 
una organización a cumplir sus objetivos aportando un enfoque sistemático y 
disciplinado para evaluar y mejorar la eficacia de los procesos de gestión de riesgos, 
control y gobierno. INSTITUTO DE AUDITORES INTERNOS DE ARGENTINA. 2020. 
 
CALIDAD DE VIDA: Se refiere a un concepto que hace alusión a varios niveles de la 
generalidad, desde el bienestar social o comunitario hasta ciertos aspectos específicos 
de carácter individual o grupal. Por lo tanto, calidad de vida tiene diferentes 
definiciones desde el aspecto filosófico y político hasta el relacionado a la salud. (La 
calidad de vida, 2017) 
 
DIARREA: Aumento en el número de deposiciones que se presentan en un lapso 
específico, pueden estar acompañadas de dolor abdominal o no dependiendo su origen, 
la consistencia de la deposición se ve disminuida y es necesario un diagnóstico rápido 
para evitar repercusiones graves en la salud del paciente como deshidratación. (Monés 
Xiol, 2009) 
 
DISFUNCION ERECTIL: La incapacidad por obtener y/o mantener una erección, y por lo 
tanto permitir relaciones sexuales placenteras se denomina disfunción eréctil. La 
disfunción eréctil es considerada un factor de riesgo cardiovascular, por lo general el 
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común denominador de los pacientes que lo presentan tienen comorbilidades como 
obesidad e hipercolesterolemia, se ve afectada por los niveles hormonales y factores 
psicológicos.  ("La disfunción eréctil causas y soluciones", 2020) 
 
DISMINUCIÓN DE PESO: Se denomina disminución de peso a la perdida ponderada o la 
falta de ganancia ponderal esperada para una persona de acuerdo con su etapa de 
desarrollo, para revertir este efecto se debe reforzar la ingesta de alimentos en 
diferentes momentos y consultar la necesidad de suplementos vitamínicos. (Soutullo 
Esperon & Mardomingo Sanz, 2010) 
 
EDEMA: Inflamación producida por la acumulación de líquidos en los tejidos que por lo 
general está acompañada de pesadez, menor flexibilidad, hendiduras entre otros, 
puede ser causado por medicamentos, inactividad, algunos tipos de cáncer o terapias 
asociadas. El diagnostico está acompañado por una serie de preguntas orientadas a 
control de peso. Para controlar la presencia de edema en el paciente por lo general se 
reduce el consumo de sal y si es provocado por un medicamento especifico se estudia 
una terapia alternativa.  ("retención de líquidos o edema", n.d.) 
 
ENFERMEDAD: Alteración o desviación del estado fisiológico en una o varias partes del 
cuerpo, por causas en general conocidas, manifestada por síntomas y signos 
característicos, y cuya evolución es más o menos previsible. (Herrero Jaén, Sara. 2016). 
 
FARMACOCINÉTICA: Estudia el curso temporal de las concentraciones de los fármacos 
en el organismo y construye modelos para interpretar estos datos y por tanto para 
valorar o predecir la acción terapéutica o tóxica de un fármaco. (Farmacocinética y 
Farmacodinamia, n.d.) 
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FARMACODINAMIA: Estudio de los efectos bioquímicos y fisiológicos de los fármacos y 
sus mecanismos de acción para efectuarlos, es decir, los efectos del fármaco en el 
organismo. (Farmacodinamia, n.d.) 
 
FIBROMIALGÍA: Dolor en los músculos y en tejido fibroso (ligamentos y tendones). (Ayán 
Pérez, 2010) 
 
IDIOSINCRASIA:  Reacción impredecible que se observa en raras ocasiones en un 
pequeño porcentaje de la población en respuesta a un tratamiento o medicamento. 
Estas reacciones se producen frecuentemente con la exposición a nuevos medicamentos 
y no se pueden explicar mediante los mecanismos de acción del medicamento 
conocidos, no se producen con ninguna dosis concreta en la mayoría de los pacientes y 
se desarrollan casi siempre de forma impredecible solo en individuos 
susceptibles.  (Academia Europea de Pacientes 2016).  
 
LETARGO: Esta caracterizado por episodios y estados de somnolencia profunda y 
prolongada que por lo general son sintomática de varias enfermedades nerviosas pueden 
ser infecciosas o toxicas. (Segura Munguía, 2004) 
 
LINFADENECTOMIA PÉLVICA:  Cirugía para extraer los ganglios linfáticos de la pelvis 
para examinarlos al microscopio y determinar si hay cáncer. (Diccionario de Cáncer, 
n.d.) 
 
MAREO: La Definición de mareo está asociada a sensaciones subjetivas en las cuales los 
objetos giran alrededor de la persona, la mayoría de las veces está motivado por un 
sentimiento o sustancia que se encuentra en el organismo, en ocasiones está 
acompañada de náuseas y hasta desmayo. (Smith, n.d.) 
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NORMOGRAMA: Modelo matemático que muestra relaciones que hay entre diferentes 
variables, por ejemplo, peso y altura.  En cáncer, permite predecir el desenlace de 
algunos tipos de cáncer. (Diccionario de Cáncer, n.d.) 
 
POST-COMERCIALIZACION: ó fase IV del medicamento, donde es posible detectar la 
presencia de reacciones adversas que el nuevo medicamento pueda originar (INVIMA, 
2006). 
 
REPORTE PRIMARIO: Profesional de la salud que entra en contacto directo con el 
paciente, identifica un evento adverso y lo informa al titular de registro sanitario y/o 
al fabricante. (Guía para hacer farmacovigilancia, n.d.) 
 
SEGUIMIENTO: La palabra seguimiento se usa extendidamente en nuestro idioma y 
fundamentalmente en dos sentidos, por un lado, para indicar la acción de seguir a algo 
o bien a alguien, siendo este sentido un sinónimo de uso popular del concepto de 
persecución.  (Seguimiento, 2013) 
 
SÍNDROME: Conjunto de síntomas o afecciones que se presentan juntos y sugieren la 
presencia de cierta enfermedad o una mayor probabilidad de padecer de la 
enfermedad. (Diccionario de Cáncer, n.d.) 
 
SIGNO: En medicina, un signo es algo que se identifica durante un examen físico o en 
una prueba de laboratorio que indica la posibilidad de que una persona tenga una 
afección o enfermedad. Algunos ejemplos de signos son la fiebre, la inflamación, el 
sarpullido, la presión arterial alta o la glucemia alta. (Diccionario de Cáncer, n.d.) 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A 
Página 10 
SÍNTOMA: Problema físico o mental que presenta una persona, el cual puede indicar 
una enfermedad o afección. Los síntomas no se pueden observar y no se manifiestan en 
exámenes médicos. Algunos ejemplos de síntomas son el dolor de cabeza, el cansancio 
crónico, las náuseas y el dolor. (Diccionario de cáncer, n.d.) 
 
SOFOCO: Se denomina sofoco a un aumento en la temperatura corporal que la mayoría 
de los pacientes describe de manera variada de acuerdo a su personalidad, entre las 
descripciones están; una oleada de calor intenso, incomodidad, mal humor y seño 
interrumpido entre otros. (Ojeda, 2006) 
 
TRASTORNO VISUAL: Los trastornos visuales se producen a partir de diferentes 
anomalías, lo que ocasiona trastornos tales como perdida de la visión alteración en la 
visión normal asociado a cambio de colores e incluso síndromes como Alicia en el país 
de las maravillas en el cual se provoca una distorsión de la realidad inmediata, las 
lesiones también pueden causar trastornos visuales e incluso se puede originar por 
factores intrínsecos del paciente. (Kolb & Q. Whishaw, 2003) 
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1 INTRODUCCIÓN 
La farmacovigilancia es una de las actividades más importantes de salud pública ya que 
se encarga de recopilar, identificar, vigilar y evaluar los posibles riesgos sobre el uso 
de los medicamentos post comercialización, lo cual permite identificar y generar 
estrategias de control y disminución de factores de riesgo, que ayuden establecer un 
uso adecuado de los medicamentos y, por ende, la seguridad del paciente ante el 
consumo de estos. 
 
Dentro del auge de medicamentos nuevos que se vienen desarrollando por parte de los 
laboratorios farmacéuticos, y todo el proceso de investigación clínica que deben 
desarrollar estos, cabe destacar la importancia que se ha venido demostrado a través 
del seguimiento de post comercialización, y la gran ayuda que en este proceso ha 
desarrollado la farmacovigilancia, entendiendo que no es solo responsabilidad del 
paciente sino de todas las personas involucradas al momento del uso de los 
medicamentos (paciente, familiares y profesionales de la salud), así como la capacidad 
del profesional de salud para analizar las causas y consecuencias que puede presentar 
un evento adverso.  
 
Uno de los principales objetivos de la farmacovigilancia, es el de desarrollar estrategias 
y procedimientos complementarios a los que normalmente se lleven en una institución 
de salud, que permitan la detección, análisis y reporte de esos eventos adversos, con 
el fin de que estos sean de primera medida prevenibles al paciente y de segunda línea, 
que el laboratorio farmacéutico conozca estos eventos no esperados del medicamento, 
con el fin de analizar con mayor profundidad las consecuencias de uso, y que 
posteriormente puedan ofrecer a sus pacientes medicamentos más seguros, con un 
estudio completo pre y post comercialización. 
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2 PROBLEMA 
 
Soulmedical Ltda. es una IPS habilitada para la prestación de servicios de salud, en la 
cual se enfoca: 
1. Programa de atención a pacientes, riesgo biológico, la cual se encarga se 
brindar el acompañamiento a trabajadores que hayan tenido un accidente 
laboral relacionado con riesgos biológicos (exposición a microorganismos) en la 
cual se desarrolla el protocolo de seguimiento y prevención primaria de acuerdo 
con el accidente ocurrido. 
2. Desarrollo de capacitaciones: Realizadas a nivel nacional, cuyo énfasis es en 
procesos de infectología. 
3. Programa de atención de pacientes, industria farmacéutica: Denominado 
S.A.R.A (Seguimiento, Adherencia, Retención a Pacientes) que se basa en el 
desarrollo de Programas Orientados a los Pacientes (POP), conformado por 
enfermeras jefes y auxiliares de enfermería, las cuales brindan apoyo telefónico 
y presencial en la educación de la administración del medicamento, cuidado de 
su patología, seguimiento de adherencia al tratamiento y siendo parte 
fundamental de apoyo durante el monitoreo específico de algunos 
medicamentos definidos por la industria farmacéutica.   Lo anterior, se define 
bajo un convenio empresarial entre laboratorios farmacéuticos (tabla 1) y la 
IPS, con el fin de realizar un seguimiento farmacoterapéutico y farmacológico 
de pacientes a quienes los laboratorios contienen en bases de datos y que son 
suministradas a la IPS, para realizar los procesos anteriormente mencionados.   
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Tabla 1: Programas y laboratorios en convenio 
 
En relación con el proceso definido dentro de la IPS (ilustración 1), para el apoyo de la 
industria farmacéutica en el monitoreo de algunos medicamentos, los cuales 
recientemente han sido aprobados por el INVIMA para su comercialización, se ha venido 
aplicando con el fin de identificar los eventos adversos que puedan generarse durante 
el tratamiento del medicamento, lo que puede interpretarse como investigación post 
comercialización.  Como apoyo de este seguimiento continuo a los pacientes, interviene 
el área de Farmacovigilancia de la IPS, en donde se analizan y reportan estos eventos, 
tanto a los laboratorios farmacéuticos como a los entes de control de manera 
obligatoria.  Estos programas de monitoreo, han demostrado ser una herramienta de 
apoyo y consulta constante por parte de los pacientes, con el fin de mejorar la terapia 
farmacológica, y adicionalmente brindar toda la información relacionada con la 
enfermedad , adicional a que el personal en contacto con los pacientes, realizan la 
captura de los posibles eventos adversos reportados (en ocasiones) por los mismos 
pacientes, para posteriormente el programa de farmacovigilancia desarrollar todo el 
análisis y reporte exigido por norma ante la manifestación de un evento adverso. 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A 
Página 21 
 
Ilustración 1: Procedimiento actual de reporte de eventos 
 
Los profesionales que está en contacto con los pacientes son enfermeras jefe y 
auxiliares de enfermería, los cuales reciben por parte de cada laboratorio, 
capacitaciones y la información relacionada con el medicamento (fichas técnicas), así 
como una especie de libreto que deben decirle al paciente en cada llamada o visita 
personalizada (anexo 1).  Una vez el laboratorio ha capacitado a estos profesionales de 
la salud, ellos comienzan a realizar las llamadas (con periodicidad semanal) y visitas de 
seguimiento (con base a lo reportado por el paciente y/o definición interna de la 
organización), en donde por medio de una charla informal, comienzan a consultar al 
paciente en relación a como ha sido su tratamiento con el medicamento, si ha 
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presentado o no anomalidades en su salud, cunado ha tomado el medicamento (eventos 
adversos), si está tomando el medicamento oportuna y constantemente (adherencia) y 
si requiere algún tipo de apoyo o información relacionada con el uso del mismo. 
 
Una vez realizadas esas llamadas telefónicas y/o  visitas presenciales a los pacientes 
que se encuentran tomando los medicamentos que hacen parte del monitoreo, pasan 
al área de farmacovigilancia un reporte, en el cual los profesionales que componen esta 
área (químico farmacéutico y regentes de farmacia), realizan una verificación de la 
información consignada allí y por este medio detectan posibles eventos adversos, pero 
al no tener una información completa del evento, requieren contactarse nuevamente 
con los auxiliares de enfermería e inclusive con el paciente para poder ahondar en la 
novedad, y proceder con el correspondiente análisis del evento, como se establece por 
norma.  En ocasiones, al identificarse estos eventos adversos y re contactar al paciente, 
este manifiesta “que ya no tiene nada”, que fue algo que duro muy poco tiempo, y que 
si lo había comentado a la persona quien lo contacto por parte de la IPS. 
 
Lo mencionado anteriormente ha sido detectado también a través de varias auditorias 
(tanto internas como externas) en donde se hace una revisión de las grabaciones 
telefónicas durante la llamada de seguimiento de las auxiliares de enfermería a los 
pacientes desde la IPS, en la cual se detectan que implícitamente algunos de los 
pacientes a los que se llama para realizar el seguimiento, reportan condiciones 
anormales de salud, como por ejemplo: me duele la cabeza, siento malestar en la boca 
del estómago, no estoy durmiendo bien, tengo una alergia en todo el cuerpo, etc.  Así 
como condiciones que pueden agravar la presencia de estos como lo son el no reporte 
de medicamentos concomitantes, frecuencia del medicamento, ultima toma, 
diagnóstico para el cual está siendo tomado el tratamiento, patologías y antecedentes, 
entre otros.  Estas novedades que reportan los pacientes no son identificadas por las 
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auxiliares de enfermería, sino a través de las auditorias (realizadas por el área de 
farmacovigilancia y monitoras asignadas por los laboratorios farmacéuticos en 
convenio).   
 
Teniendo en cuenta lo mencionado anteriormente, se puede evidenciar que no se brinda 
a las auxiliares de enfermería, herramientas que de alguna forma les ayuden a 
identificar y recopilar la información básica requerida, para que posteriormente en el 
área de farmacovigilancia se realice el análisis de un posible evento adverso presentado  
por el consumo de un medicamento (específicamente de aquellos que se encuentran 
dentro del convenio de seguimiento entre el laboratorio y la IPS), lo que puede 
presentarse debido a la falta de conocimiento por parte de las auxiliares de enfermería 
en relación con el consumo de medicamentos y los eventos adversos que estos pueden 
generar en los pacientes, teniendo en cuenta la condición fisiológica y posibles 
interacciones que se presentan en cada uno y adicionalmente debido a que los 
laboratorios exigen a los auxiliares ceñirse a un libreto que les fue entregado durante 
las capacitaciones del medicamento, lo cual limita la conversación entre auxiliar de 
enfermería y paciente para ahondar en temas relacionados con la aparición o no del 
evento adverso, adicional que hace que la conversación entre ambas partes no sea 
objetiva y busque un beneficio para el paciente, sino que se convierte en una rutina 
más dentro de su trabajo.  
 
Con los antecedentes anteriormente expuestos, el problema es la ausencia de una 
herramienta objetiva y eficaz para que las auxiliares de enfermería la apliquen hacia 
los pacientes que están con tratamiento del medicamento Enzalutamida, con el fin que 
permita realizar una caracterización y recolección más completa de información 
relacionada con eventos adversos que se presentan por el consumo del medicamento, 
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para así brindar un apoyo independiente a los libretos exigidos por los laboratorios que 
se deben mencionar a los pacientes.  
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3 JUSTIFICACIÓN  
Tal como se evidencia en el estudio realizado sobre problemas de vigilancia en los 
medicamentos post-comercializacion, denominado “presente y futuro de la 
farmacovigilancia en la industria farmacéutica”, adicional a los estudios clínicos que se 
deben aplicar a un medicamento, se ha encontrado la necesidad de poder establecer 
datos adicionales de seguridad que se han podido determinar desde una vigilancia post-
comercializacion, la que en la actualidad conocemos como farmacovigilancia con la 
cual es posible conocer datos tan importantes como incidencia de los eventos adversos, 
relación de riesgo – beneficio, y por qué no, en algunos casos establecer comparaciones 
de tratamientos, que permitan conocer cuáles son los posibles desenlaces que tiene una 
terapia.  Son tantas las ventajas de desarrollar adecuadamente una farmacovigilancia, 
que los laboratorios farmacéuticos deben ver el proceso de seguimiento como la 
identificación de factores de riesgo que les van a permitir a futuro, reconocer y proteger 
a los pacientes de esas condiciones no deseadas, y garantizar que el medicamento que 
se ha diseñado va a ser en su totalidad efectivo y seguro para su uso, pero 
desafortunadamente en algunas ocasiones y dependiendo del evento adverso que se 
presente en los pacientes, la industria farmacéutica limita la identificación y 
reconocimiento de esos eventos, por temor a una disminución en la comercialización 
de los mismos o tal vez porque el medicamento pueda ser  considerado inseguro o no 
eficaz para el diagnóstico sobre el que está enfocado su uso. (Cuevas, Finlay, Vacunas, 
No, & Lisa, 2007) 
 
Teniendo en cuenta los objetivos sobre los cuales se creó el programa de 
farmacovigilancia a nivel mundial, los cuales buscan la identificación, cuantificación y 
prevención de los riesgos asociados al uso de los medicamentos cuando ya están siendo 
comercializados, y entendiendo que, a pesar de haber desarrollado toda una fase de 
investigación clínica sobre el medicamento que se encuentra disponible en el mercado, 
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se evidencia que no ha sido suficiente el tiempo para poder recolectar y conocer 
información relacionada sobre la eficacia y seguridad del medicamento, adicional que 
de alguna forma no se conoce en su totalidad como seria la funcionalidad del 
medicamento sobre pacientes con múltiples diagnósticos y condiciones específicas de 
su fisiología, ya que en el desarrollo de los estudios clínicos, como es muy bien 
conocido, los pacientes son seleccionados de acuerdo a diversos criterios de inclusión.  
Es de esperar, que como resultado de los de los seguimientos a medicamentos post-
comercializacion, es la obtención de información sobre la relación riesgo-beneficio, en 
la que, dado el momento y la recolección de esa información relacionada con los 
eventos adversos pueda establecerse si es necesario o no el retiro del medicamento del 
mercado (Montané, Eva; Santesmases, 2019). 
 
Aplicando el concepto de farmacovigilancia, visto desde la perspectiva de los 
laboratorios farmacéuticos, debe ser entendido como una fase de estudio que se 
desarrolla durante la comercialización de los mismos, ya que a través de la generación 
de información de uso de los medicamentos en un grupo de pacientes mayor al 
establecido durante los estudios clínicos, y con mayores condiciones no controladas 
(diagnósticos secundarios, fisiología propia del paciente, medicación concomitante 
entre otros) puede permitir conocer aún más la relacion riego/beneficio, una mayor 
comparación con otros tratamientos actuales, calcular incidencias de eventos adversos 
y en algunas ocasiones, lograr prevenir algún tipo de consecuencia grave al paciente, 
permite también la identificación de riesgos propios del uso del medicamento, 
descartar eventos que no estén directamente relacionados con el medicamento y pueda 
malinterpretarse.  Toda esta recolección de información puede realizarse a través de 
reportes espontáneos, publicación de artículos relacionados con el uso (reportes de 
casos en algunas ocasiones), estudios de uso de medicamentos (analíticos 
observacionales, casos y controles, prescripción – uso, entre otros).  Aunque el 
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desarrollo de estudios en relacion con el uso de medicamentos genera información 
confiable y comprobable, es a través del reporte espontaneo el que permite conocer 
de manera inmediata el comportamiento del medicamento en el paciente, al no tener 
variables no controladas y darse en un momento especifico en el tiempo.  A través de 
los reportes espontaneo, se puede obtener bases de datos que permitan la 
identificación de señales de alerta con las cuales puedan diseñarse nuevos estudios para 
profundizar las características y comportamientos de esos eventos adversos (Cuevas et 
al., 2007). 
 
Definitivamente, si no se reporta, no se tiene información que analizar, y en esto es 
importante resaltar la labor de los profesionales de salud, los cuales deben generar los 
reportes ante cualquier novedad de evento adverso, y así mismo sensibilizar a los 
pacientes, familiares y otros profesionales a que reporten esos eventos que dentro de 
su práctica profesional afectan la salud de un paciente, que esté relacionado con el uso 
de medicamento.  Teniendo en cuenta esta premisa, en relación con los tratamientos 
oncológicos, el reporte de los eventos adversos es una herramienta que permite la 
identificación oportuna de los problemas de seguridad que pueden tener algunos 
medicamentos y que pueden ser totalmente prevenibles.  Se debe tener en cuenta que, 
dentro de la oncología que es una especialidad en salud enfocada en el conocimiento y 
manejo del cáncer, constantemente se desarrollan nuevas investigaciones que dan lugar 
a nuevas terapias farmacológicas, en las que se puede tener limitaciones de 
conocimiento en relación con la seguridad y eficacia del tratamiento.  Muchos de los 
resultados obtenidos en los reportes de estos eventos en relación con los medicamentos 
oncológicos, es la necesidad de incluir nuevas advertencias de seguridad dentro del uso 
de los medicamentos, para disminuir las complicaciones en salud y por ende garantizar 
una adecuada seguridad del paciente.  No obstante, debido a la complejidad que puede 
presentar un tipo de cáncer en el cuerpo humano, en ocasiones se omite los reportes 
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de los eventos adversos, y se considera que son resultado de otras enfermedades que 
pueden presentarse por el mismo cáncer, viendo de igual forma que los especialistas 
reportan estos eventos ante otros colegas o por medio de reportes de casos por ser algo 
totalmente nuevo, pero realmente a las autoridades sanitarias y hasta a los mismos 
laboratorios farmacéuticos nunca les llega la novedad presentada (Athié Rubio, 2015). 
 
Dentro de los nuevos procesos en los cuales se origina y desarrolla la farmacovigilancia, 
es necesario contar con herramientas de apoyo que permitan esa identificación y 
recolección de información necesaria para el posterior análisis y reporte.  Es por tal 
razón, que el diseñar una entrevista permitirá la recolección e identificación de los 
eventos adversos esperados y no esperados reportados por los pacientes.  Para tal fin, 
se debe entender que la entrevista está definida como una conversación en la que se 
propone un fin determinado, diferente al simple hecho de conversar.  La entrevista 
puede llegar a ser mucho más eficaz que una encuesta, ya que permite la obtención de 
información más completa y profunda, adicional a que se da el espacio para aclarar 
dudas que surjan durante el desarrollo de esta.  Es así como el desarrollo y aplicación 
de una entrevista semiestructurada permiten un mayor grado de flexibilidad, ya que se 
tienen como base preguntas planeadas, las cuales durante el desarrollo de la entrevista 
pueden ajustarse a los entrevistados, así como también solicitarles sean aclaradas 
ciertas expresiones sobre las cuales puede haber ambigüedades.  (Troncoso-pantoja & 
Amaya-placencia, 2017) 
 
En Colombia, el cáncer de próstata es el segundo tipo de cáncer que se manifiesta en 
los hombres (de acuerdo con su incidencia de 46.5 por cada 100.000 hombres) y su 
localización es la más prevalente para los hombres, de acuerdo con el Instituto Nacional 
de Cancerología (Ministerio de salud y proteccion social, 2018).  A pesar de que el 
medicamento enzalutamida, no se encuentra incluido en la guía de práctica clínica 
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(GPC) para la detección temprana, diagnóstico, tratamiento, seguimiento y 
rehabilitación del cáncer de próstata, si se ha contemplado su uso como parte del 
tratamiento, en relacion con la medicación reciente que se encuentra en el mercado.  
Tanto es así que, en el 2017, se realizó un análisis de impacto presupuestal de 
hormonoterapia con análogos de LHRH y antagonistas de GnRH en combinación o no con 
antiandrógenos para el manejo de enfermedad localizada, localmente avanzada y 
metastásica y el análisis de hormonoterapia con enzalutamida o abiraterona para el 
manejo de enfermedad metastásica resistente a la castración, con el fin de evaluar los 
costos relacionados con el uso de las terapias (enzalutamida y abiraterona), como 
nuevas tecnologías en salud para cáncer de pró stata, teniendo en cuenta que el 
medicamento enzalutamida obtuvo el permiso de comercialización por parte del Invima 
en el 2015. (Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud, 2017) 
 
Como profesionales químicos farmacéuticos, es de gran importancia el desarrollo del 
presente trabajo, debido al aporte que se puede generar en programas de investigación 
y desarrollo en la industria farmacéutica específicamente en los seguimientos de post-
comercializacion (denominado en nuestro país como programas de farmacovigilancia), 
a partir de los cuales se pueden identificar acciones no seguras para los pacientes, y 
ser a su vez un canal de comunicación entre pacientes y laboratorios farmacéuticos, 
asegurando la recolección de la información necesaria, que permita a los laboratorios 
generar investigaciones más a profundidad de los medicamentos, con el fin de 
garantizar seguridad y efectividad a la población objeto. 
 
El desarrollo de una entrevista semiestructurada permitirá y facilitará la identificación 
y reporte oportuno de los eventos adversos relacionados con el consumo del 
medicamento de manera independiente de los intereses del laboratorio farmacéutico. 
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4 MARCO TEORICO 
 
4.1 FARMACOVIGILANCIA 
De acuerdo con lo descrito por la Secretaria Distrital de Salud, se relaciona la 
farmacovigilancia con el desarrollo de actividades de detección, evaluación, prevención 
y entendimiento de los eventos adversos o cualquier o tro problema que esté relacionado 
con los medicamentos (PRM), con el objetivo de establecer el perfil de seguridad de los 
medicamentos y promocionar el uso adecuado de los mismos. (Farmacovigilancia, 2015) 
 
Con el fin de facilitar a las entidades prestadoras de servicios de salud, el estricto 
cumplimiento de las normas que están directamente relacionadas con la prestación de 
estos servicios, en especial con todos los temas relacionados con los medicamentos, así 
mismo la secretaria Distrital de Salud está brindando constantes capacitaciones para 
realizar las asesorías necesarias para la implementación del programa institucional de 
farmacovigilancia. La Secretaria Distrital de Salud ofrece asistencia técnica grupal e 
individual según la comunidad lo requiera para cumplir con el sistema único de 
habilitación para las entidades prestadoras de servicios de salud, las actividades que 
estas entidades deben realizar son ("Farmacovigilancia", 2015): 
− Reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos. 
− Consulta de alertas INVIMA relacionadas con medicamentos. 
− Implementación de prácticas seguras con medicamentos obligatorias del 
Sistemas únicos de habilitación. ("Farmacovigilancia", 2015) 
  
La OMS define 'farmacovigilancia' como la ciencia y las actividades relativas a la 
detección, evaluación, comprensión y prevención de los efecto s adversos de los 
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos. (Farmacovigilancia. 
OPS/OMS. 2015). 
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La Organización Panamericana de Salud en compañía con la Organización Mundial de la 
salud destacan los documentos de referencia para las buenas prácticas de 
farmacovigilancia y manuales prácticos para la evaluación y determinación de los 
índices de prevención de los efectos adversos relacionados con los medicamentos en 
humanos, con el fin de promocionar el uso racional de los medicamentos y la  seguridad 
de los pacientes.  En el documento Who Pharmacovigilance indicators: A Practical 
Manual For The Assessment Of Pharmacovigilance Systems-2015, desarrollado por la 
Organización Mundial de la Salud y la Organización Panamericana de la salud, muestran 
que algunos índices para la prevención de efectos adversos relacionados con los 
medicamentos se pueden medir en periodos de tiempo anual o de manera más 
frecuente, sin embargo la importancia de estos índices están basados en datos 
epidemiológicos, encuestas, o investigaciones, las cuales presentan un costo más alto 
lo que sería objeto de re evaluación según la entidad que practica farmacovigilancia y 
que resultados se esperan de estos estudios y en casos como estos también se re evalúa 
de nuevo la frecuencia para la presentación de las evidencias.  En los manuales base en 
los cuales se describe los objetivos principales de un programa de farmacovigilancia y 
las características que debe reunir mediante los cuales la Organización Mundial de la 
Salud presentan una herramienta importante para evaluar el avance del proceso de 
farmacovigilancia que se lleve en la institución, permitir una mejor comprensión y 
promover la mejora de los programas de farmacovigilancia a nivel mundial  (World 
Health Organization, 2015). 
 
En el documento mencionado anteriormente, se destaca el gran avance que ha tenido 
la ciencia que hoy en día denominamos farmacovigilancia, este avance dio sus primeros 
inicios después de los terribles sucesos presentados por el uso de la talidomida y para 
el cual se creó el programa para monitoreo internacional de drogas liderado por la 
Organización Mundial de la Salud, el crecimiento exponencial de la farmacovigilancia 
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ha ocasionado el tratamiento de una serie de terminologías que están asociadas a la 
comunicación entre profesionales de la salud y pacientes con el fin de respaldar la 
necesidad de comunicación, sin embargo aún sigue siendo un punto crítico la manera 
en la cual se evalúa todos y cada uno de los avances que puede tener la 
farmacovigilancia por la complejidad de presentar una línea base que permita la 
comparación de estándares entre regiones, países y en ocasiones entre entidades o 
instalaciones teniendo en cuenta que en este momento la farmacovigilancia ya es 
considerada una disciplina lo que genera un impacto positivo dirigido a la seguridad en 
salud del paciente (World Health Organization, 2015). 
 
La base de la farmacovigilancia a nivel mundial en estos momentos es el reporte 
espontaneo ya que este implica la recopilación sistemática de informes que permitan 
el análisis de sospechas de reacciones adversas a medicamentos que permitan la 
prevención en gestión de riesgos e involucran a todos los actores que están en el 
proceso: fabricantes, proveedores, pacientes, profesionales de la salud y la comunidad 
en sí misma  (World Health Organization, 2015). 
 
Cabe resaltar que la sofisticación de los procesos y la robustez de los mismos se da de 
acuerdo a la capacidad económica que tenga el país o la región y cuanto dispone para 
los estudios de salud y seguridad en pacientes que están siendo objeto de tratamiento 
con medicamentos, sin embargo el propósito de la OMS es asegurar la comunicación 
inmediata y efectiva de cualquier sospecha, análisis o detección de reacciones adversas 
a medicamentos, en algunas ocasiones mediante su centro colaborador para el 
monitoreo internacional de drogas Uppsala, ubicado en Suecia. (World Health 
Organization, 2015) 
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Las características ideales que debe tener un indicador de farmacovigilancia son los 
siguientes, de acuerdo con la OMS: 
− Ser simple de entender. 
− Ser reproducible. 
− No requieran de gran experiencia para medir e interpretar. 
− Ser específico y sensible. 
 
4.2 EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO 
Un evento adverso es cualquier suceso de tipo médico (que puede ser un signo, síntoma, 
síndrome, enfermedad, resultados anormales de prueba de laboratorio, entre otros) 
durante la administración de un producto farmacéutico o una investigación encaminada 
a ella.  Se puede definir cuándo se genera una respuesta inesperada o que aparece 
durante un tratamiento farmacológico siendo un evento desfavorable el cual puede o 
no ser relacionado con el tratamiento  (ANMAT, 2012; Grupo de Trabajo en 
Farmacovigilancia de la Red Panamericana para la Armonización Farmacéutica & 
Organización Panamericana de la Salud, 2011). 
 
4.2.1 Tipos de Evento Adverso a Medicamento 
• Evento Adverso Prevenible: Se define como el resultado no deseado, sin alguna 
intención que produjo en el paciente un daño y que se habría evitado mediante 
el cumplimiento de los estándares de cuidado asistencial disponibles. (Marín et 
al., 2018) 
• Evento Adverso No Prevenible: Es el resultado no deseado, no intencional, que 
se presenta a pesar del cumplimiento de los estándares del cuidado asistencial 
disponibles en un momento determinado. (Marín et al., 2018) 
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4.3 REACCIONES ADVERSAS CON MEDICAMENTOS (RAM) 
Se describe una reacción adversa medicamento como cualquier respuesta del organismo 
después de la administración de un fármaco que sea de manera no intencionada, se 
produce a dosis comúnmente utilizadas para el tratamiento, diagnostico o profilaxis, 
en la reacción adversa a medicamento se incluyen los eventos idiosincrásicos que se 
produce durante el uso adecuado de los medicamentos.  Estas pueden estar directa o 
indirectamente relacionadas con las propiedades del fármaco administrado (Grupo de 
Trabajo en Farmacovigilancia de la Red Panamericana para la Armonización 
Farmacéutica & Organización Panamericana de la Salud, 2011). 
 
Se puede considerar que el reporte de una RAM, está dada desde la perspectiva del 
paciente que la está sufriendo (Alberto, Ospina, & Urbina, 2012). 
 
4.3.1 Clasificación 
Aunque estamos en el auge de la farmacovigilancia, la clasificación más utilizada y 
ajustada a las reacciones adversas a medicamentos presentadas actualmente es la 
descrita por Rawlins y Thompson en 1991, los cuales se basaron principalmente en dos 
aspectos fundamentales: (Cotillo Zegarra, 2004) 
− La posibilidad de predecir las reacciones adversas a medicamentos. 
− La relación con la dosis administrada de medicamento. 
 
De acuerdo con estos dos parámetros se define que las reacciones adversas se pueden 
clasificar en:  
• REACCIONES DE TIPO A (Augmented): Se relaciona directamente con la dosis 
administrada, tienen una frecuencia alrededor del 80%, se relacionan con la 
farmacología del medicamento, de allí su alta incidencia. Son prevenibles, 
siempre y cuando se usen adecuadamente los medicamentos. (Cotillo Zegarra, 
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2004; (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, 
2004)  
• REACCIONES DE TIPO B (Bizarres): No están relacionados con el mecanismo de 
acción del medicamento y aparecen solamente en ciertos pacientes que en 
ocasiones presentan susceptibilidad múltiple. (Cotillo Zegarra, 2004; (Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, 2004) 
• REACCIONES DE TIPO C (chronic): Son los efectos producidos a largo plazo por 
tratamientos que son administrados de manera continua los cuales pueden 
ocasionar acumulación del principio activo o excipientes en el organismo. (Cotillo 
Zegarra, 2004; (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
Invima, 2004) 
• REACCIONES DE TIPO D (delayed): Este tipo de reacciones se relacionan con 
efectos diferidos con teratogénesis o carcinogénesis, se producen por el uso 
frecuente de uno o más medicamentos, están directamente relacionadas con la 
dosis. (Cotillo Zegarra, 2004; (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos Invima, 2004) 
• REACCIONES DE TIPO E (end of treatment): Son las reacciones que se presentan 
tras la suspensión de un tratamiento farmacológico que se da de manera 
momentánea y brusca en la cual no se le permite al organismo una espera en la 
reacción. (Cotillo Zegarra, 2004; (Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos Invima, 2004) 
• REACCIONES DE TIPO F (foreign): Son las reacciones causadas por los agentes 
externos que no están asociados propiamente al principio activo del 
medicamento, es decir, excipientes u otras sustancias asociadas. (Cotillo 
Zegarra, 2004; (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
Invima, 2004) 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A 
Página 36 
4.4 PROSTATA 
La próstata es un órgano fibromuscular y glandular la cual se encuentra localizada en 
la cavidad pélvica del hombre, delante del recto, debajo de la vejiga y rodeando a la 
uretra, este órgano contiene una secreción liquida que hace parte del semen y la cual 
está compuesta por sustancias que proporcionan nutrientes y un medio adecuado que 
permite la sobrevivencia de los espermatozoides. Es una glándula del tamaño de una 
nuez o de pirámide invertida formada por dos lóbulos cubiertos por una capa exterior 
de tejido, aunque el tamaño varía dependiendo la edad del hombre. La próstata 
constituye a el sistema urinario y reproductor produciendo liquido prostático, que ayuda 
a transportar y nutrir el esperma (NORTE, 2013). 
 
Dentro de la fisiología de la próstata se conocen los tejidos como los que producen altas 
concentraciones de diferentes sustancias biológicas en el plasma seminal, involucradas 
en los procesos de coagulación y lisis de este. El líquido seminal puede optimizar las 
condiciones para que se produzca la fertilización, al proporcionar un efecto tampón y 
aumentar la supervivencia de los espermatozoides. La próstata además de sus funciones 
produce secreciones para proteger el tracto urinario inferior y el sistema reproductor 
de las lesiones producidas por los diferentes agentes patógenos que penetran la uretra 
(Jesús de los Ríos Osorio, 2005). 
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Ilustración 2: Localización anatómica de la próstata 
 
Mc Neal en 1979 dividió los elementos glandulares de la próstata en las zonas que 
pueden ser claramente visualizadas en la ecografía transrectal, estas zonas tienen 
diferencias en cuanto a la localización de sus ductos en la uretra, su comportamiento 
patológico y el origen embriológico; estas zonas se demuestran a continuación: 
 
Ilustración 3: División de la próstata por zonas (Jesús de los Ríos Osorio, 2005) 
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4.4.1 Análisis de antígeno prostático específico (PSA) 
EL PSA es una proteína producida por las células normales y anormales de la glándula 
prostática.  Mide la concentración en sangre del individuo de antígeno prostático 
especifico, los resultados son reportados normalmente en unidades de nanogramos por 
cada mililitro de sangre (ng/ml).  Cuando los resultados de análisis de antígeno 
prostático específico son altos, pueden estar relacionados con el indicio de cáncer de 
próstata en el paciente.  (INSTITUTO NACIONAL DEL CÁNCER, 2015). 
 
Es de vital importancia tener en cuenta que no todos los pacientes que arrojan un valor 
elevado en el examen de antígeno prostático especifico están relacionados con cáncer 
de próstata, otras afecciones benignas como prostatitis (inflamación en la próstata), la 
hiperplasia benigna de la próstata, infección urinaria, eyaculación o relaciones sexuales 
recientes, entre otras, también arrojan un valor elevado y aún no se asocia a esta 
sintomatología con el desarrollo de cáncer (INSTITUTO NACIONAL DEL CÁNCER, 2017). 
 
Dentro de los resultados normales del examen PSA se considera que es de 4.0 ng/ml de 
sangre, pero este valor puede variar de acuerdo con la edad: es conocido que para los 
hombres de 50 años o menos, el nivel de PSA debe estar por debajo de 2.5 en la mayoría 
de los casos y en los hombres mayores a menudo tienen niveles de PSA ligeramente 
superiores a los de los hombres jóvenes (General & Social, 2013). 
 
EDAD (AÑOS) PSA normal 
40 - 49 0 – 2.5 ng/ml 
50 – 59 0 – 3.5 ng/ml 
60 – 69 0 – 4.5 ng/ml 
70 - 79 0 – 6.5 ng/ml  
Tabla 2: Rangos para el examen de PSA (General & Social, 2013) 
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A pesar de que el resultado de PSA en valores altos puede ser un indicio de la presencia 
de cáncer, no es la prueba determinante.  En la mayoría de los casos en los que se 
presenta valores anormales de PSA, se debe realizar una biopsia, en la que se extraen 
muestras del tejido (General & Social, 2013). 
 
4.4.2 Cáncer de próstata 
El cáncer de próstata es el segundo tipo de cáncer más frecuentemente diagnosticado 
y la sexta causa de muerte por cáncer en los hombres en el mundo. Se presenta 
principalmente en la zona periférica de la glándula y tiene distintas fases de progresión. 
Comienza siendo una enfermedad localizada, en la cual el tumor está confinado dentro 
de la cápsula de la próstata y no se ha dispersado hacia otras partes del cuerpo. Es 
dependiente de andrógenos para crecer y sobrevivir (Restrepo et al. 2014). 
 
La causa de la recurrencia de esta enfermedad es el crecimiento rápido y desmesurado 
de células cancerígenas en algunos hombres lo que conlleva al desarrollo temprano de 
la neoplasia, mientras que en otro grupo de individuos del mismo sexo el crecimiento 
no es tan rápido, los tumores de este tipo se destacan por empezar de una manera 
asintomática lo que se traduce en una poca o nula sintomatología presentada por el 
paciente que conlleve a un diagnóstico temprano lo que sería de gran utilidad.   En 
estos pacientes que no presentan síntomas, el diagnóstico se da debido a la elevación 
de PSA (Oliveira et al., 2019). 
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Factores de riesgo 
Edad El 70-80 % de los casos diagnosticados a pacientes >65 años 
El 97 % de los casos corresponden a hombres de ≥50 años  
Raza Mayor riesgo en varones de origen africano  
Menor riesgo en asiáticos 
Antecedentes 
familiares 
Riesgo 2 veces mayor en caso de pariente de primer grado afectado.  
El riesgo aumenta con cada pariente de primer grado afectado: 5 
veces mayor en caso de dos parientes, 11 veces mayor en el caso de 
tres parientes El factor genético puede ser responsable del 5-10 % 
de los casos 
Otros factores Dietas ricas en grasas saturadas 
Obesidad 
Sedentarismo 
Tabla 3: Resumen de los factores de riesgo para la aparición de cáncer de próstata  
(ACS Cáncer Facts & Figures 2012) 
 
Dentro de los factores anteriormente mencionados algunos no pueden ser modificados: 
la raza en cuanto a los hombres afroamericanos tiene el 60% más probabilidad de 
desarrollar cáncer de próstata en comparación con los hombres caucásicos y sus 
probabilidades de morir de esa enfermedad son 2.5 veces más altas. (Mendoza, 2013) 
 
La historia familiar/genética, es otro de los factores donde un hombre cuyo padre o 
hermano desarrollaron cáncer de próstata, tiene el doble de probabilidad de desarrollar 
la enfermedad, este riesgo en aun mayor si el cáncer se diagnostica en miembros de la 
familia a una edad temprana. (Mendoza, 2013) 
 
4.4.2.1  Epidemiología del cáncer de próstata 
El cáncer de próstata es el más común en los hombres y constituye a la segunda causa 
de mortalidad por cáncer en población masculina y su aparición está directamente 
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relacionada a la edad, lo quiere decir que en casos de mayor edad es un mayor riesgo 
de padecer este cáncer (General & Social, 2013). 
 
En Colombia, el cáncer de próstata constituye la primera causa según incidencia (uno 
de cada tres hombres) y la segunda causa de mortalidad por cáncer en la población 
masculina. Se estiman, por diferentes fuentes, entre 6.500 y 8.000 casos nuevos de 
cáncer de próstata cada año, con una tasa ajustada por edad, que oscila entre 40,5 y 
45,9 por cada 100.000 hombres. La enfermedad muestra una mayor incidencia en 
hombres mayores de 60 años, con un riesgo acumulado de tener cáncer de próstata 
antes de los 75 años del 4,3%. (General & Social, 2013). 
 
Así mismo, la aparición del cáncer de próstata muestra una tendencia al incremento, 
como lo refleja la información del Registro Poblacional de Cáncer de Cali, que advierte 
un incremento de la tasa de incidencia ajustada por edad de 22,3/100.000 hombres en 
el periodo 1962-1966, a 64,8/100.000 hombres en 2001-2005. Este comportamiento 
podría estar explicado por el incremento en la expectativa de vida de la población y el 
cambio en sus condiciones de vida. En cuanto a la mortalidad, en el periodo 1985-2006, 
las tendencias para este cáncer mostraron un incremento significativo a razón del 1,7% 
anual (General & Social, 2013). 
 
En el mundo, a partir de los años ochenta se implementó el uso de la prueba del PSA, 
como prueba de detección temprana para el cáncer de próstata.  La enfermedad se 
incrementó notablemente a expensas de un mayor diagnóstico en etapas más 
tempranas: antes, solo el 25% de los tumores prostáticos se diagnosticaba en fases 
tempranas y con el PSA este porcentaje alcanzó el 90%.  Así, consecuente con este 
cambio en el diagnóstico, la mortalidad disminuyó sin que podamos atribuir este 
resultado al uso del antígeno prostático exclusivamente (General & Social, 2013). 
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El PSA ha tenido una mayor relación en la incidencia con respecto a la mortalidad por 
cáncer de próstata, hay una menor variación en las tasas de mortalidad alrededor del 
mundo a diferencia del creciente número de casos. En los Países europeos y Estados 
Unidos, muestran una incidencia que es mayor respecto a la mortalidad, la proporción 
disminuye a 21,11 y 15%, respectivamente, lo que sugiere que, de los casos 
diagnosticados por el PSA, pocos tienen un desenlace fatal (José Luis Poveda Matiza, 
2014). 
 
Las tasas de mortalidad son generalmente más altas en la población negra (Caribe 26,3 
por cada 100.000 habitantes) y África subsahariana (18-19 por cada 100.000 habitantes), 
en Australia, la mortalidad es de 15,4 por cada 100.000 habitantes, lo que sugiere que 
por cada 6,81 casos detectados resulta 1 deceso. En Colombia, la mortalidad es de 11,2 
por cada 100.000 habitantes, demostrando que, por cada 3,57 casos detectados, 1 
resulta ser mortal, casi duplicando las cifras del país mencionado anteriormente (José 
Luis Poveda Matiza, 2014).
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4.4.2.2 Diagnóstico y estadificación del cáncer de próstata 
 
Ilustración 4: Diagnostico y estadificación del cáncer de próstata. Fuente: Guía de práctica clínica (GPC) para la 
detección temprana, diagnóstico, tratamiento, seguimiento y rehabilitación del cáncer de próstata . (General & Social, 
2013) 
Normogramas
Cáncer de próstata y tratamiento
con intencion curativa
Nieveles elevados (>20 ng/dl)
Niveles alterados
Frecuencia no inferior de 5 años
Detección temprana
Hombres mayores 
de 50 años 
asintomaticos
PSA
Repeticion de la 
prueba (PSA + tacto 
rectal) en los 6 
meses siguientes
Biopsia
Positiva
RMN o TAC
Prediccion estadio 
patologico
Prediccion de falla 
con el tto
Negativa
Seguimiento 
trimestral del PSA
Tacto rectal
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4.4.2.3 Tipos y tratamientos del cáncer de próstata 
De acuerdo con la guía de práctica clínica (GPC) para la detección temprana, 
diagnóstico, tratamiento, seguimiento y rehabilitación del cáncer de próstata se 
encuentra los siguientes tipos de cáncer y tratamientos definidos: 
− Cáncer localizado: definido como aquel se encuentra solo en el tejido u 
órgano donde comenzó y no se ha diseminado a los ganglios linfáticos 
cercanos u a otras partes del cuerpo.  
− Cáncer localmente avanzado: definido como aquel que se ha originado por 
fuera del tejido u órgano en el cual se ha originado, pero que no se ha 
propagado. 
− Cáncer avanzado: aquel que se ha originado desde el dónde empezó, y se ha 
diseminado hasta los tejidos y/o ganglios linfáticos cercanos, o otras partes 
más alejadas del cuerpo. 
Ilustración 5: Tratamiento general con intención curativa en cáncer localizado o 
localmente avanzado (General & Social, 2013) 
 
Prostatectomía 
radical
Radioterapia 
externa
Cáncer de 
prostata 
localizado o 
localmente 
avanzado
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El tipo de tratamiento se define, por la gravedad y tipo del cáncer que se haya 
identificado en el paciente: 
 
✓ Cáncer localizado 
 
Ilustración 6: Tratamiento de cáncer de próstata, de acuerdo con el nivel de riesgo. 
Fuente: (General & Social, 2013) 
 
− Vigilancia activa: Considerada como una opción viable para pacientes con 
cáncer de bajo riesgo y una esperanza de vida de <10 años.  Entre los criterios 
de elegibilidad se incluyen: T1-T2, puntuación Gleason ≤6, ≤3 biopsias con 
cáncer, ≤50 % de cada biopsia con cáncer. Se administra tratamiento con 
intención curativa si la enfermedad progresa (Gerardo Fernández-Noyola, 
2011). 
− Braquiterapia: Radioterapia interna en la cual se colocan semillas, listones o 
cápsulas que contienen una fuente de radiación en el cuerpo, dentro o cerca 
del tumor (INSTITUTO NACIONAL DEL CÁNCER, 2017). 
Riesgo bajo 
(PSA ≤ 10 ng/ml)
Vigilancia activa
Braquiterapia
Prostatectomia 
radical
Radioterapia 
externa
Riesgo 
intermedio
(10 – 20 ng/ml)
Prostatectomia 
radical
Radioterapia 
externa
Riesgo alto 
(PSA ≥ 20 ng/ml)
Prostatectomia 
radical
Radioterapia 
externa
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− Prostectomia radical: Cirugía para extirpar la totalidad de la próstata y parte 
del tejido circundante (General & Social, 2013). 
− Radioterapia externa: Utilización de radiación de alta energía para destruir 
las células cancerosas y reducir el tamaño de los tumores, de forma 
extracorpórea (Gerardo Fernández-Noyola, 2011). 
 
De acuerdo con la evidencia, no se recomienda el uso de bloqueo hormonal en pacientes 
con cáncer de próstata localizado de nivel bajo, el cual suprime o bloquea la producción 
o acción de los andrógenos, diseñado para eliminar el estímulo que genera el 
crecimiento del tumor y la progresión de la enfermedad.  Incluye castración quirúrgica 
(orquiectomía bilateral) o castración química mediante la administración de algunos de 
los siguientes tipos de medicamentos (Education, 2019): 
• Análogos de la LHRH (agonistas y antagonistas) 
• Anti-andrógenos 
• Supresores de andrógenos suprarrenales (inhibidores de CYP17) 
• Estrógenos 
• Glucocorticoides 
• Bloqueo androgénico combinado  
• Supresión androgénica más un anti-andrógeno (Education, 2019) 
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✓ Cáncer localmente avanzado 
 
Ilustración 7: Tratamiento del cáncer de próstata localmente avanzado.  
Fuente:(General & Social, 2013) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
•Radioterapia externa
•Bloqueo hormonal
•Prostatectomia radical (conforme a aceptacion del
paciente)
Manejo 
curativo
•Radioterapia adyuvante, sometidos a prostatectomia
radical con compromiso de esicula seminal (postivo o
negativo)
Alto riesgo
•Linfadenectomia pelvica ampliada una vez se halla
realizado la prostatectomia
•Pacientes con prostatectomia + bloqueo hormonal:
radioterapia pelvica cuando se presenta un riesgo mayor
del 15% de compromiso ganglionar (normograma)
Cancer 
localmente 
avanzado
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✓ Cáncer avanzado 
 
Ilustración 8: Manejo de tratamiento para pacientes con cáncer de próstata avanzado. 
Fuente: (General & Social, 2013) 
 
 
 
 
 
 
 
Bloqueo hormonal por
castracion quirurgica
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4.5 ENZALUTAMIDA 
Nombre IUPAC: 4-(3-(4-ciano-3-(trifluorometil)fenil)-5,5-dimetil-2,4-dioxoimidazolidin-
1-il) -2-fluoro-N-metilbenzamida. 
 
Ilustración 9: Estructura química de la enzalutamida.  Fuente: 
https://www.drugbank.ca/structures/DB08899/image.svg 
 
Dentro de su estructura química, está compuesto por una benzamida, una 
imidazolidinona, un compuesto de tiocarbonilo, un nitrilo, un grupo trifluorometil en 
un benceno y monofluorobencenos.  
 
 
De acuerdo con las indicaciones autorizadas por el INVIMA, está indicado para el 
tratamiento del cáncer de próstata metastásico resistente a la castración, así como en 
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pacientes con cáncer de próstata no metastásico resistente a la castración quienes 
fracasaron en con el tratamiento de primera línea con terapia (docetaxel) de 
depravación androgénica en estado funcional y con alto riesgo de metástasis. Su acción 
farmacológica comprende ser un agente antineoplásico y antagonista de andrógenos 
(INVIMA, 2015) . 
 
Medicamento Enzalutamida Docetaxel 
Posología 160 mg cada 24 horas 75 mg/m2 cada 21 días o 30 
mg/ml2 semanal días 1 y 8 
y 15 mg/ml2 cada 15 días 
Indicación aprobada Pacientes con cáncer de 
próstata metastásico 
resistente a castración que ha 
progresado con docetaxel 
En combinación con 
porednisona o 
prednisolona para el 
tratamiento de pacientes 
con cáncer de próstata 
metastásico refractario a 
hormonas 
Efectos adversos Sofocos y dolor de cabeza Reacciones de 
hipersensibilidad, 
neutropenia, edema 
periférico 
Condiciones de 
administración 
No requiere hospitalización Administración en hospital 
todo el día 
Conveniencia Administración oral.  No 
interactúa con alimentos 
Vía intravenosa 
Otras características Buen perfil de toxicidad.  
Poco uso 
Amplia experiencia en uso.  
Se presenta genéricos del 
medicamento.  Uso en 
pacientes seleccionados. 
 
Tabla 4: Características diferenciales comparadas con docetaxel, como primera línea 
de tratamiento (Hospitales et al. 2012; (General & Social, 2013) 
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4.5.1 DOSIS 
Para tratamiento de cáncer de próstata metastásico, sensible y resistente a la 
castración, se indica en una dosis de 160 mg (cuatro cápsulas de 40 mg) por vía oral una 
vez al día, en terapia concomitante con hormona liberadora de gonadotropina (LHRH) 
u orquiectomía bilateral. 
 
4.5.2 FARMACOCINÉTICA  
4.5.2.1 Absorción  
Tras la administración por vía oral a pacientes con CPRC metastásico, la mediana del 
tiempo transcurrido hasta alcanzar las máximas concentraciones de enzalutamida en 
plasma (Cmáx) es de 1 hora (rango: 0.5 a 3 horas). En estado de equilibrio, las medias 
de los valores de Cmáx en plasma de la enzalutamida y la N-desmetilenzalutamida son 
de 16.6 μg/ml (CV: 23 %) y 12.7 μg/ml (CV: 30 %), respectivamente; las medias de los 
valores mínimos en plasma previos a la dosis son de 11.4 μg/ml (CV: 26 %) y 13.0 μg/ml 
(CV: 30 %), respectivamente. Con el esquema de administración diario, la enzalutamida 
alcanza el estado de equilibrio alrededor del día 28 y se acumula en una concentración 
aproximadamente 8.3 veces mayor de la observada con una dosis única. Las 
fluctuaciones diarias de las concentraciones de enzalutamida en plasma son bajas 
(media del cociente máximo-mínimo: 1.25). En estado de equilibrio, la enzalutamida 
presentó una farmacocinética aproximadamente proporcional a la dosis a lo largo del 
rango de dosis diarias de 30 a 360 mg. Se administró una única dosis de 160 mg de 
XTANDI por vía oral a voluntarios sanos junto con una comida rica en grasa o en ayunas. 
La presencia de comida con alto contenido de grasas no alteró el ABC de la enzalutamida 
ni el de la N-desmetilenzalutamida  (Administración and Precauciones 2018).    
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4.5.2.2 Distribución  
La media del volumen aparente de distribución (V/F) de la enzalutamida en pacientes 
después de una única dosis oral es de 110 l (CV: 29 %). Entre el 97 % y el 98 % de la 
enzalutamida se une a las proteínas plasmáticas, principalmente la albúmina. La N 
desmetilenzalutamida está unida a las proteínas plasmáticas en un 95 %. In vitro, no se 
observó ningún desplazamiento de la unión a proteínas entre la enzalutamida y otros 
fármacos de alta afinidad por las proteínas (Warfarina, ibuprofeno y ácido salicílico) en 
concentraciones de importancia clínica  (Administración and Precauciones 2018). 
 
4.5.2.3 Metabolismo  
Se analizaron muestras de plasma para detectar la enzalutamida y sus metabolitos hasta 
77 días después de la administración de una dosis oral única de 160 mg de 14C-
enzalutamida. La enzalutamida, la N-desmetilenzalutamida y un importante metabolito 
inactivo de ácido carboxílico integraron el 88 % de la radiactividad del 14C en plasma, 
lo que representó el 30 %, 49 % y 10 %, respectivamente, del ABC0-inf total de 14C. In 
vitro, la enzalutamida es metabolizada por las enzimas humanas CYP2C8 y CYP3A4. Los 
datos in vivo e in vitro indican que CYP2C8 es la principal responsable de la formación 
del metabolito activo (N-desmetilenzalutamida). Los datos in vitro sugieren que la 
carboxilesterasa 1 metaboliza la N-desmetilenzalutamida y la enzalutamida al 
metabolito inactivo de ácido carboxílico. In vitro, la N-desmetilenzalutamida no es un 
sustrato de las enzimas humanas CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, 
CYP2C18, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 y CYP3A4/5  (Administración and Precauciones 
2018). 
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4.5.2.4 Eliminación  
La enzalutamida se elimina principalmente a través del metabolismo hepático. Después 
de la administración de una dosis oral única de 160 mg de 14C-enzalutamida, el 85 % 
de la radiactividad se recupera al cabo de 77 días: el 71 % se recupera en la orina (con 
cantidades mínimas de enzalutamida y N-desmetilenzalutamida) y el 14 % en las heces 
(0.4 % de la dosis en forma de enzalutamida inalterada y 1 % en forma de N-
desmetilenzalutamida). La media del aclaramiento aparente (CL/F) de la enzalutamida 
en pacientes después de una única dosis oral es de 0.56 l/h (rango: 0.33 a 1.02 l/h). La 
media de la semivida (t1/2) terminal de la enzalutamida en pacientes después de una 
única dosis oral es de 5.8 días (rango: 2.8 a 10.2 días). Después de una única dosis oral 
de 160 mg de enzalutamida en voluntarios sanos, la media de t1/2 terminal de la N-
desmetilenzalutamida es aproximadamente 7.8 a 8.6 días (Administración and 
Precauciones 2018). 
 
4.5.3 FARMACODINAMIA 
Se sabe que el cáncer de próstata es sensible a los andrógenos y responde a la inhibición 
de la señalización de los receptores androgénicos.  La señalización de los receptores 
androgénicos sigue favoreciendo la progresión de la enfermedad, aunque las 
concentraciones plasmáticas de andrógenos sean bajas o incluso indetectables.  La 
estimulación del crecimiento de la célula tumoral a través del receptor androgénico 
requiere localización nuclear y unión al ADN.  (Hospitales et al. 2012). 
 
La enzalutamida es un potente inhibidor de la señalización del receptor de andrógenos 
que bloquea varios pasos en la vía de señalización del receptor de andrógenos sobre 
expresado en el cáncer de próstata. Enzalutamida inhibe de manera competitiva la 
unión de los andrógenos a los receptores androgénicos, inhibe la translocación nuclear 
de los receptores activados e inhibe la asociación del receptor androgénico activado 
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con el ADN, incluso en situación de sobreexpresión del receptor androgénico y de 
células de cáncer de próstata resistentes a los anti andrógenos El mecanismo de acción 
de los anti andrógenos puros (bicalutamida, flutamida y nilutamida) análogos a la 
enzalutamida es similar aunque actuando en menos niveles, estos bloquean la unión de 
la testosterona al receptor, no solamente en la próstata sino que también en el eje 
hipotálamo-hipofisario. Su uso suele ir asociado a los agonistas LHRH (Hospitales et al. 
2012). 
 
4.5.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO 
El uso de enzalutamida se ha asociado con crisis epilépticas. La decisión de continuar 
el tratamiento en pacientes que desarrollen crisis epilépticas se debe considerar caso 
por caso.  Se han notificado casos raros de síndrome de encefalopatía posterior 
reversible (SEPR) el cual es un trastorno neurológico, raro, reversible, que se puede 
presentar con síntomas que evolucionan rápidamente, incluyendo crisis epiléptica, 
cefalea, confusión, ceguera, y otras alteraciones visuales y neurológicas, con o sin 
hipertensión asociada.  Un diagnóstico de SEPR requiere confirmación mediante 
técnicas de imagen cerebral, preferiblemente resonancia magnética (RM). Enzalutamda 
se debe administrar con precaución a pacientes con insuficiencia renal grave ya que no 
se ha estudiado en esta población de pacientes.  Se ha observado un aumento de la 
semivida de enzalutamida en pacientes con insuficiencia hepática grave, posiblemente 
relacionado con un aumento de la distribución tisular. Se desconoce la relevancia 
clínica de esta observación, sin embargo, se prevé una prolongación del tiempo para 
alcanzar las concentraciones en estado estacionario, y se puede aumentar el tiempo 
para el efecto farmacológico máximo, así como el tiempo de inicio y la disminución de 
la inducción enzimática.   En los ensayos de fase 3 se excluyó a los pacientes con infarto 
de miocardio reciente (en los últimos 6 meses) o angina inestable reciente (en los 
últimos 3 meses), insuficiencia cardíaca de clase III o IV según la New York Heart 
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Association (NYHA) excepto si la Fracción de Eyección Ventricular Izquierda (FEVI) ≥ 
45%, bradicardia o hipertensión incontrolada.   Debe ser evaluada la relacion 
riesgo/beneficio, en pacientes con antecedentes o factores de riesgo de prolongación 
del intervalo QT, y en pacientes tratados con medicación concomitante que pueda 
producir una prolongación del intervalo QT.  Se han observado reacciones de 
hipersensibilidad con enzalutamida, que se manifiestan por síntomas que incluyen 
erupción o edema de cara, lengua, labio o faríngeo (Técnica, Las, and Del 2015). 
 
Teniendo en cuenta los resultados de los estudios realizados sobre los efectos adversos 
más frecuentes de la enzalutamida se resumen en la tabla 5, donde se relacionan los 
porcentajes de los efectos adversos detectados durante el estudio denominado 
“aumento de la supervivencia con enzalutamida en el cáncer de próstata” a un total de 
800 pacientes para la indicación cáncer de próstata metastásico resistente a castración, 
en la ciudad de Andalucía - España (Hospitales et al. 2012).  
 
EFECTOS ADVERSOS ENZALUTAMIDA 
Fatiga 34% 
Diarrea 21% 
Sofocos 20% 
Dolor 
musculoesquelético 14% 
Dolor de cabeza 12% 
Alteraciones 
cardiacas  6% 
Convulsiones  1% 
Tabla 5: Efectos adversos frecuentes de enzalutamida. (Hospitales et al. 2012) 
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4.6 ENTREVISTA CLINICA 
El planteamiento de la entrevista se realiza a partir de la identificación de un problema 
que ha sido formulado, el cual será el responsable de la estructuración del estudio, las 
metas que se proponen con el estudio en la mayoría de los casos están directamente 
relacionados si se desarrollan a nivel individual o grupal, además de la consideración 
del recurso humano que será empleado y los materiales necesarios para el desarrollo 
de la metodología (Troncoso-pantoja & Amaya-placencia, 2017). 
 
La entrevista cuenta con roles definidos entre el entrevistador y el sujeto del cual se 
quiere obtener la información (paciente o entrevistado), se da en un espacio y tiempo 
definido además de facilitar la construcción de una relación terapéutica y que está 
dirigido al alcance de unos objetivos específicos que han sido previamente planteados 
y que normalmente tienen una secuencia clara y se da en torno a temas relevantes y 
específicos.  El papel del entrevistador es fundamental ya que este es el responsable 
de direccionar la entrevista hacia la recolección de la información que se solicita para 
el estudio, sin embargo, la conversación no debe influir de manera significativa en las 
respuestas aportadas por el paciente (Díaz-bravo, Torruco-garcía, Martínez-hernández, 
& Varela-, 2013). 
 
La entrevista tiene unos objetivos claros y estructurados entre los cuales encontramos: 
Conceptualizar el problema y formular hipótesis del mismo, establecer una relación 
terapéutica, seleccionar y definir los objetivos terapéuticos, evaluar los resultados del 
tratamiento, obtener resultados acerca de la conducta problema (Rosell & Luna, n.d.). 
 
El protocolo escrito para la realización de la entrevista contiene: Presentación del 
entrevistador, planteamiento de las metas, lugar donde se realiza la entrevista, inicio, 
agradecimiento y fin de la entrevista con registros en equipos audiovisuales o 
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grabaciones que apoyen el estudio posterior de la misma (Troncoso-pantoja & Amaya-
placencia, 2017). 
 
Las circunstancias que influyen en la entrevista son la curiosidad del entrevistador, el 
estilo personal y el interés científico, las pautas de la conversación telefónica se deben 
realizar de la manera más respetuosa posible sin exceder la formalidad ya que en todo 
momento se debe ser consciente que se quiere crear un ambiente cómodo para el 
paciente. (Navarro Main, n.d.) 
 
En la entrevista semiestructurada se da la oportunidad al entrevistador de formular 
estrategias que  lleguen al punto de partida con el fin de recolectar la información que 
se encuentra en el estudio, en cambio la entrevista estructurada es más estudiada y se 
aplica un planteamiento previo con el fin de formular las preguntas tal cual son 
asignadas para que el entrevistador no pueda realizar análisis subjetivos que puedan 
interferir posteriormente en un fallo en la información recolectada, este tipo de 
estrategias son planteadas cuando ya se tienen los conocimientos previos tanto de la 
temática como de la población a estudiar.  uno de los puntos críticos es la recolección 
de los datos mínimos para el posterior estudio subjetivo de la respuesta que brinden los 
pacientes con el fin de proporcionar una conclusión que responda al que, porque y como 
suceden los sucesos asociados que puedan ser objeto importante en el actual estudio, 
por lo general se centra en estudiar los sucesos desde la vivencia de los fenómenos 
percibidos por la persona según su contexto y la destreza para la interpretación de 
estos. (Troncoso-pantoja & Amaya-placencia, 2017). 
 
Una entrevista se encuentra dividida en 3 fases:  
- Fase inicial, la cual se caracteriza por ser abierta y facilitadora, el contestador 
podrá contestar de manera libre permitiendo así la evaluación de su estilo de 
pensamiento (Díaz-bravo et al., 2013).  
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- Fase intermedia en la cual se puede obtener más información mediante la 
formulación de preguntas lo cual ayudara al entrevistador a clarificar los puntos 
definidos anteriormente (Díaz-bravo et al., 2013).  
- Fase final de la entrevista se confronta y sintetiza para proporcionar al paciente 
una herramienta mediante la cual pueda verificar si la información recolectada 
es correcta. Si el entrevistador considera apropiado puede dar unas 
recomendaciones con acciones para seguir explorando el problema, se debe 
procurar que la entrevista no finalice con un mal sabor para el paciente desde el 
punto de vista de crear vacíos que afecten la salud física o mental del mismo 
(Díaz-bravo et al., 2013; Rosell & Luna, n.d.) 
 
Ilustración 10: Fases de la entrevista semiestructurada.  Fuente: (Díaz-bravo et al., 
2013). 
 
 
 
Cuarta fase: Cierre
Dar a conocer las conclusiones Resumen Despedida
Tercera fase: Desarrollo
Intercambio de información Puntos en acuerdo mutuo
Segunda fase: apertura
Motivo, declaración de confidencialidad, duración Propositos y condiciones
Priemra fase: preparación
Recopilación de información Planificación de la entrevista
Preparacion de la cita 
(telefonica/personal)
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4.7 ESCALA TOPYPS 
La escala TOPYPS denominada como trastorno psiquiátrico y patología somática, el cual 
es un instrumento validado para detectar sintomatología que pueden ser sospechosas 
con base a criterios de diagnóstico estandarizados y que a su vez permite evaluar de 
manera global el estado de salud de una población en general (Pailhez et al., 2017). 
 
4.8 METODOLOGIA DADER: PRIMERA ENTREVISTA 
El objetivo general de la metodología DADER es la de obtener información sobre los 
problemas de salud que les preocupan a los pacientes, relacionados con el uso de 
medicamentos.  Es un método adaptable y se ajusta a las necesidades de donde se 
plantee implementar o desarrollar esta metodología.  Inicialmente, el acercamiento al 
paciente consta en explicar de manera clara y concisa lo que se pretende realizar 
(Hernández, 2007). 
 
Para lograr el desarrollo y acercamiento a los pacientes, la metodología especifica una 
entrevista, en la que el paciente ofrece su versión sobre los problemas relacionados en 
salud que padece, así como los posibles tratamientos que recuerda, siendo este medio 
la principal fuente de información.  Esta entrevista es bidireccional, es decir, no solo 
el paciente comenta sus preocupaciones, sino la persona quien va realizando la 
entrevista, toma nota de lo que puede estar mencionando el paciente y permite 
consolidar toda esa información en un solo documento. Esta primera entrevista puede 
servir para suministrar información de interés al paciente e incluso brindar 
determinadas acciones encaminadas a resolver de manera sencilla, algunos de los 
problemas que aquejan al paciente (Hernández, 2007). 
 
Así mismo, en un momento de la entrevista, se realiza la consulta del estado o 
funcionamiento del organismo (por sistemas), con el fin de descubrir nuevos problemas 
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que no se hayan mencionado durante un tiempo determinado, así como obtener 
información y verificar que lo que se ha mencionado corresponde a lo que el paciente 
ha manifestado durante el desarrollo de esta (Hernández, 2007).  
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5 OBJETIVOS 
 
5.1 OBJETIVO GENERAL 
Diseño de una estrategia para la recolección de las reacciones adversas a medicamentos 
asociados con el uso del medicamento enzalutamida, en el programa imaginando el 
mañana del laboratorio Astellas en la IPS Soulmedical Ltda. 
 
5.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
• Identificar si las reacciones adversas del medicamento Enzalutamida 
manifestados por los pacientes del programa descrito tienen relación con los 
hallazgos de la evidencia científica. 
• Crear y proponer una entrevista para la recolección de las reacciones adversas, 
asociados con el uso del medicamento enzalutamida, en el programa imaginando 
el mañana del laboratorio Astellas en la IPS Soulmedical Ltda. 
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6 METODOLOGÍA 
 
6.1 TIPO DE ESTUDIO 
El tipo de estudio del presente documento es de intervención, debido a que se propone 
el desarrollo de una herramienta que utilizaran las auxiliares de enfermería durante los 
seguimientos telefónicos a pacientes del programa “imaginando el mañana” en relacion 
con el medicamento enzalutamida. 
 
6.2 POBLACIÓN DE ESTUDIO 
Auxiliares de enfermería quienes realizan las llamadas de seguimiento a los pacientes 
que toman el medicamento Enzalutamida, y que se encuentran dentro del convenio IPS 
Soulmedical – Laboratorio Astellas. 
 
6.3 PERÍODO DE ESTUDIO 
Enero 2019 – Junio 2019 
 
6.4 FUENTE DE CONSULTA 
- Recolección de datos de las grabaciones realizadas a los pacientes con 
tratamiento de enzalutamida vinculados al programa “imaginando el mañana” 
en la IPS Soulmedical Ltda. 
 
6.5 CRITERIOS DE INCLUSIÓN 
- Auxiliares de enfermería, que tienen a su cargo el realizar el seguimiento 
telefónico a pacientes con enzalutamida de la IPS Soulmedical Ltda. 
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6.6 CRITERIOS DE EXCLUSION 
- Auxiliares de enfermería quienes realicen seguimientos personalizados en los 
domicilios de los pacientes programa “imaginando el mañana” en la IPS 
Soulmedical Ltda. 
 
6.7 FASES DE ESTUDIO 
 
 
 
 
Ilustración 11: Pasos para el desarrollo del estudio propuesto 
 
6.7.1 Revisión bibliográfica  
Se realizo una búsqueda exploratoria para conocer el tipo de documentos que 
son publicados con relación al tema objeto de nuestro estudio. Como punto de 
partida, se tomó en cuenta la ficha técnica del medicamento “XTANDI 
Comprimidos recubiertos con película 40 mg” a partir de la cual se usó el método 
de expansión de consultas, usando fuentes primarias como artículos, fichas 
técnicas y trabajos de grado relacionados con el medicamento. 
 
6.7.2 Verificación de grabaciones  
Con el fin de identificar y recolectar la sintomatología reportada en palabras 
entendibles por los pacientes, para posteriormente relacionarlas con la 
reportada para el medicamento enzalutamida en estudios y reportes de 
probables reacciones adversas, se escucharon grabaciones del grupo de pacientes 
que están en tratamiento con enzalutamida, durante el primer semestre de 2019 
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(Enero – Junio).  No fue posible acceder a las grabaciones del segundo semestre, 
debido a que el laboratorio ejecuta una auditoria a las llamadas realizadas en 
este periodo, y no permitió su acceso hasta no finalizar el mismo. 
 
Para más información relacionada con la verificación de las grabaciones, ver 
anexo 3: ficha técnica revisión grabaciones de seguimientos telefónicos. 
 
6.7.3 Modelo entrevista  
Para el diseño final de la entrevista, se tuvo en cuenta la herramienta para 
análisis de eventos en salud denominada topyps, y el desarrollo de la metodología 
DADER en su primera fase de entrevista, para proponer el modelo de la entrevista 
a desarrollar. 
 
6.7.4 Diseño de la entrevista  
Se trata de una entrevista semiestructurada de forma que permite su aplicación 
en las llamadas de seguimiento de la terapia con enzalutamida, diseñado para 
orientar objetivamente a los auxiliares de enfermería, para la identificación 
oportuna de las reacciones adversas con el medicamento, partiendo de los 
efectos adversos conocidos a la fecha, relacionados con el uso del medicamento. 
 
Las preguntas que se presentan están basadas en la revisión de la literatura 
especializada, con actualización a la evidencia científica. Las recomendaciones 
se han realizado teniendo en cuenta que las reacciones adversas se pueden 
presentar en escenarios muy diversos, como pueden ser en el inicio del 
tratamiento, en un centro de atención, un hospital, y al tener correlación con 
otras terapias farmacológicas. 
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A partir de la información recolectada en los anteriores pasos, se diseñó un 
modelo de entrevista, con el que se pretende brindar a los auxiliares de 
enfermería una herramienta que le permita tener una conversación con el 
paciente, y a la vez lograr identificar los eventos no deseados que le ocurren al 
mismo, en relacion con el uso del medicamento enzalutamida. 
 
Una vez elaborado un primer borrador de la entrevista, se remitió a la gerencia 
del programa, responsables de calidad y coo rdinación del programa a mediados 
de mayo de 2020 para su revisión y posterior aplicación en la prueba piloto. 
 
6.7.5 Prueba Piloto 
Teniendo en cuenta que para los seguimientos telefónicos del programa 
“imaginando el mañana” se desarrolla con cuatro auxiliares de enfermería y 
diariamente deben realizar 90 llamadas de seguimiento (en promedio 22.5 
llamadas diarias de seguimientos por auxiliar de enfermería).  De acuerdo con lo 
anterior, se planteó desarrollar una prueba piloto, aplicando la entrevista 
diseñada a 12 seguimientos de pacientes diferentes, es decir que cada auxiliar de 
enfermería, aplico la entrevista 3 veces durante un día. 
 
 
6.8 LIMITACIONES 
- No se cuenta con información completa de la farmacoterapia, debido a que los 
pacientes a los que se realiza seguimiento telefónico son polimedicados (debido 
a que son adultos mayores con otras comorbilidades). 
- El desarrollo de la entrevista propuesta en este trabajo tiene como fin 
únicamente ayudar en la identificación y recolección de información relacionada 
con la reacción adversa del medicamento enzalutamida.  El posterior análisis 
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(relacionado con la clasificación de seriedad, identificación de RAM y causalidad) 
son responsabilidad del área de farmacovigilancia de la IPS, así como el reporte 
a los laboratorios y entes de control. 
- No hay autorización para acceder a la base de datos con las que se realizan los 
seguimientos telefónicos, en los cuales se encuentra la información personal del 
paciente y observaciones que se derivan de los seguimientos realizados con 
anterioridad.  Así mismo, no se dispone de la historia clínica individual por 
pacientes, sobre la cual se pueda ahondar en los eventos sospechosos que se 
requieran profundizar y de los cuales se tenga duda están relacionados o no con 
el medicamento enzalutamida. 
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7 IMPACTO ESPERADO 
 
Teniendo en cuenta la importancia de desarrollar y vigilar de manera constante los 
eventos relacionados con el uso de medicamentos en post comercialización, y aún más 
en pacientes de oncología, se considera necesario la proposición de alternativas como 
lo puede ser el desarrollo de entrevistas en salud, la cual puede ser una herramienta 
enfocada en la recolección de eventos relacionados con el uso de medicamentos (RAM 
o eventos adversos), con el fin de realizar acercamientos a los pacientes de manera 
objetiva, y lograr obtener y reportar esos eventos de manera que los laboratorios 
farmacéuticos puedan ejercer y diseñar estrategias que contribuyan a la seguridad de 
los pacientes quienes consumen los medicamentos, y que al final sea un beneficio para 
todos los aspectos considerados (salud, economía, calidad de vida, accesibilidad, etc) 
Para las IPS (en nuestro caso Soulmedical LTDA), que plantean como parte de sus 
funciones, la realización de seguimientos post comercialización y con base a estos, 
plantean el desarrollo de programas de farmacovigilancia, deben ser considerados 
centros de obtención de información valiosa, para determinar acciones preventivas y 
correctivas en los tratamientos farmacológicos ofrecidos a los pacientes, siempre y 
cuando se brinden capacitaciones y herramientas a los profesionales de la salud, los 
cuales no en su mayoría tienen la formación profesional de químicos farmacéuticos, y 
no logran detectar de manera completa o adecuada, los eventos en general que si 
pueden afectar la vida a los pacientes, pero brindado a estos profesionales herramientas 
adicionales en su proceso de identificación de estos eventos no seguros, se puede 
garantizar la detección oportuna, el apoyo a los pacientes durante su tratamiento 
farmacológico, y el diseñar procedimientos objetivos y claros que permitan el análisis 
completo de la situación en general, y no enfocado en lo que puede convenir o no a 
algunas partes. 
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8 RESULTADOS Y ANÁLISIS DE RESULTADOS 
 
8.1 Revisión Bibliográfica 
Con base a la revisión bibliográfica de fuentes primarias (ver tabla 6) se identificaron 
los efectos adversos, debido a que el medicamento al ser relativamente nuevo en el 
mercado colombiano (aprobado por el INVIMA en el julio 2015), y en el tiempo 
transcurrido desde su lanzamiento al comercio hasta la fecha, se han desarrollado pocos 
estudios a partir de los cuales se tenga información con evidencia científica relacionada 
con los efectos secundarios y sus posibles efectos adversos.   
 
Es por esta razón, que en la entrevista la mayoría de los eventos adversos que se 
identificaron con la revisión bibliográfica, se consideraron reacciones adversas al 
medicamento durante la creación y propuesta de la entrevista, ya que son provocadas 
por la toma de este en dosis indicadas. 
 
 
N° Palabras claves Titulo Información Aporte 
1 Xtandi 
(enzalutamida) 
XTANDI Comp. 
recub. con 
película 40 mg   
Fuente: Vademécum 
Autor principal: Astellas 
Pharma Europe B.V. 
Publicación: 08 feb 2018 
Tipo de estudio:  Estudio 
fase III doble ciego 
controlado randomizado 
Información completa del 
medicamento. 
1. Nombre del medicamento 
2. Composición cualitativa y 
cuantitativa 
3. Forma farmacéutica 
4. Datos clínicos 
5. Propiedades 
farmacológicas 
6. Datos farmacéuticos 
7. Titular de la autorización 
de comercialización 
8. Número(s) de la 
autorización de 
comercialización 
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N° Palabras claves Titulo Información Aporte 
2 Enzalutamida Evaluación 
positiva de 
medicamentos: 
2º Trimestre 
2013 
Fuente: Sanidad militar 
Hospital Central de 
la Defensa Gómez Ulla 
Autor principal: García 
Luque A. 
Publicación: 2013 
Tipo de estudio:  
Descriptivo 
Reseña de los medicamentos 
evaluados por la agencia 
española, sobre uso de los 
medicamentos en el 
mercado 
3 Enzalutamida Enzalutamida en 
cáncer de 
próstata 
metastásico en 
progresión tras 
docetaxel 
Fuente: Guía 
Farmacoterapéutica de 
Hospitales de Andalucía 
Autor principal: Miguel 
Ángel Blanco Castaño 
Publicación: 4 octubre 
2013 
Tipo de estudio: 
Descriptivo 
Revisión de uso del 
medicamento, para la 
inclusión de este en las guías 
farmacoterapéuticas 
4 Enzalutamida Enzalutamida 
(Xtandi) para el 
cáncer de 
próstata 
metastásico 
 
Fuente: Info farmacia 
Autor principal: José 
Manuel López Tricas 
Publicación: 25 feb 2014 
Tipo de estudio: 
Descriptivo 
Avances de la enzalutamida 
como una alternativa en 
pacientes con cáncer de 
próstata metastásico. 
5 Enzalutamida Avances en el 
tratamiento de 
cáncer 
de próstata 
resistente a la 
castración: 
énfasis en nuevas 
terapias 
hormonales 
Fuente: Revista médica 
de Chile 
Autor principal: 
Alejandro Berlin 
Publicación: 2015 
Tipo de estudio: 
Revisión 
 
 
Análisis de diversos 
medicamentos usados para 
el cáncer de próstata y 
evaluación de efectos 
secundarios 
6 Enzalutamida Supervivencia 
del cáncer de 
próstata 
resistente a la 
castración en la 
práctica clínica y 
el papel del 
tratamiento 
 
Fuente: Revista 
colombiana de 
cancerología 
Autor principal: Javier 
Angulo 
Publicación: 19 mayo de 
2017  
Tipo de estudio: Casos y 
controles retrospectivo 
 
 
Estudio de supervivencia 
con tratamientos diferentes 
a docetaxel, usado en la 
práctica clínica 
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N° Palabras claves Titulo Información Aporte 
7 Enzalutamida Enzalutamida vs 
abiraterona en el 
manejo del 
cáncer de 
próstata 
resistente a la 
castración: 
comparación 
indirecta de 
tratamientos 
Fuente: Urología 
Colombiana 
Autor principal: José 
Luis Poveda 
Publicación: 2018 
Tipo de estudio: 
Búsqueda sistemática de 
ensayos clínicos 
Comparación indirecta del 
manejo de enzalutamida 
con otras terapias, 
detectando indirectamente 
sus eventos adversos 
8 Enzalutamida Enzalutamida y 
apalutamida en 
el tratamiento 
del cáncer de 
próstata no 
metastásico 
resistente a la 
castración: 
comparación 
indirecta de la 
eficacia 
 
 
Fuente: Actas 
Urológicas Españolas 
Autor principal: Nieto-
Gomez P. 
Publicación: 24 mayo 
2019 
Tipo de estudio: 
Comparación indirecta 
ajustada de eficacia 
Comparación indirecta de 
eficacia de enzalutamida 
con otras terapias, 
detectando indirectamente 
sus eventos adversos 
Tabla 6: Resumen de la búsqueda bibliográfica relacionada con Enzalutamida 
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De acuerdo con la revisión bibliográfica realizada para el medicamento, se identificaron 
los siguientes efectos adversos, reportados por los autores: 
 
- Alteraciones cardiacas 
(taquicardia y/o bradicardia)  
- Cefalea 
- Convulsión 
- Diarrea 
- Disnea 
- Hipertensión 
- Infarto 
- Letargo 
- Mareo 
- Nicturia 
- Poliuria 
- Sofoco 
- Fibromialgia 
- Fractura 
- Hematuria 
- Pérdida de peso 
- Problemas de visión 
- Inapetencia 
- Fatiga 
- Disfunción eréctil 
- Dolor musculoesquelético 
- Dispareunia 
- Dolor en el pecho 
- Dolor en pelvis 
- Edema 
- Estreñimiento 
- Artralgia 
- Diabetes 
- Confusión 
- Debilidad o perdida del 
conocimiento 
 
 
8.2 Hallazgos durante la verificación de grabaciones de las llamadas 
A continuación, se enuncian los hallazgos relacionados en relación con la 
sintomatología que manifestaron los pacientes a través de los seguimientos telefónicos, 
que fueron realizados en el primer semestre de 2019, y que fueron escuchados en la 
empresa, con previa autorización durante julio – septiembre de 2019, para el 
medicamento enzalutamida. 
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Con base a los eventos que, reportados por los pacientes durante la revisión de las 
grabaciones, nos permitió hacer una relación de las reacciones adversas al 
medicamento que menciona el paciente, y que pueden tener alguna relación con el 
medicamento enzalutamida.   Cabe resaltar que la descripción y la manera en la que 
se relaciona en la tabla 7, se llevó a cabo teniendo en cuenta el vocabulario como 
expresa el evento el paciente y su directa relacion en cuento a la definición medica 
como tal.  Así mismo, se evidencia que los auxiliares de enfermería quienes realizan el 
seguimiento telefónico, al momento de reportar el paciente estos eventos, no hacen 
una indagación más profunda, que permita la adecuada recolección de información 
requerida posteriormente por el área de farmacovigilancia, para los análisis y reportes 
correspondientes, y en ocasiones se encontró que estos eventos no eran reportados de 
acuerdo al procedimiento establecido por la IPS o indicaciones explicitas del 
laboratorio.   
 
Así mismo se evidencia que, durante los seguimientos telefónicos no hay un dialogo 
abierto en el que el paciente pueda interactuar y participar más abierta y 
objetivamente y que realmente sea escuchado en relación co n las preocupaciones en 
temas de salud que puedan derivarse con el tratamiento farmacológico que lleva en 
ese momento.  El hecho de que el auxiliar de enfermería se apegue al guion de llamada 
de seguimiento, no permite la participación del paciente, bien sea por qué no se da el 
espacio de comentar o especificar los eventos que el percibe están sucediendo en su 
organismo o por el contrario cuando el paciente a pesar de que reporta el evento, para 
el auxiliar este no es de importancia y simplemente no reporta. 
 
 
SINTOMATOLOGÍA QUE DESCRIBE EL PACIENTE DEFINICIÓN MEDICA 
 Migraña-Trastorno visual 
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SINTOMATOLOGÍA QUE DESCRIBE EL PACIENTE DEFINICIÓN MEDICA 
 
Me da dolor de cabeza después de cada comida, y veo 
borroso. Aunque normalmente no me sucede muy 
seguido. (El paciente da por terminado el tema en ese 
momento). 
  
 
Me da un dolor fuerte en los brazos, pero como solo 
es cuando me levanto no le pongo cuidado siempre 
me pasa tomándome 2 acetaminofén después del 
desayuno. 
  
Fibromialgia 
 
Como usted se puede imaginar a esta edad es mucho 
más difícil sostenerlo por un largo tiempo y mi esposa 
a veces se pone brava, en la farmacia me 
recomendaron un medicamento para macho que me 
ayuda, pero el señor me dijo que no lo tome muy 
seguido por lo que tengo problemas del corazón. 
  
Disfunción erectil 
Imagínese que a veces se me inflama un poquito la 
pierna derecha, mi esposa me hace un masaje y ya 
después ni me vuelve a dar, la última vez fue como la 
semana pasada y ya ni le pongo cuidado. 
  
Edema 
La vez pasada hace como 2 meses mis hijos me 
tuvieron que llevar a un médico naturista porque me 
sentía muy cansado y débil en toda la semana no pude 
prácticamente hacer nada porque la pereza no me 
dejo. Me dieron unas tabletas y ya me paso nunca más 
me volvió a dar. 
  
Sueño profundo- confusión –
letargo. 
Un miércoles que estábamos acá en mi casa en 
reunión me dio un dolor de pecho que no me dejaba 
ni enderezar, un mareo impresionante y no podía 
mover el cuello, pero yo para no preocupar a mi 
familia no les dije nada y así evitar que me llevan al 
médico. 
  
Infarto 
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SINTOMATOLOGÍA QUE DESCRIBE EL PACIENTE DEFINICIÓN MEDICA 
Últimamente cuando estoy en el sexo con mi esposa 
me duele demasiado y a veces decidimos no hacer 
nada porque no me aguanto el dolor y me da mucha 
pena decirle al médico porque de pronto piensa que 
ya no me funciona. 
  
Dispareunia 
Ayer por ejemplo me dieron muchas ganas de ir al 
baño, pero cuando iba hacia muy poquito y ya ni tenía 
que hacer, pero ya hoy no tengo nada, eso de pronto 
fue unas bebidas que me dieron que me pusieron a 
orinar así. Igualmente, no tenía tiempo de ir al 
médico o llamarlos a ustedes. 
  
Polaquiuria 
Me da mucho sueño, es un cansancio, como si se me 
para el tiempo y no quiero hacer nada más que dormir 
todo el tiempo y pasarme todo el tiempo acostado sin 
hacer nada absolutamente nada, mi esposa siempre 
me pregunta que es lo que me pasa que ya no quiero 
salir ni hacer nada en familia, pero igual me da 
pereza por eso no salgo ya ni le pongo cuidado porque 
ella es muy cansona, ella no entiende mis dolores, el 
olor en el cuerpo y la vez que no pude alzar una bolsa 
en el supermercado porque la mano no se me movía 
ni tuve la fuerza ella dijo que yo no le quise ayudar y 
me invente todo.  
Confusión- Letargo 
Desde la última vez que fui al médico he subido un 
poquito de peso, pero es porque a veces me da 
hambre en las noches, y me sirven muy poquito donde 
almuerzo entonces decido llegar a mi casa y preparar 
algo más para quedar lleno y todos me dicen que soy 
un garoso igual a mí no me importa porque él se 
engorda soy yo y no ellos.  
Ansiedad 
Por las noches me dan ganas de ir al baño hasta 3 o 4 
veces entonces en el día quiero estar durmiendo y 
algunos días en los que estoy totalmente profundo 
que se me olvida levantarme a la 1 o a las 3 am a ir 
al baño al otro día me doy cuenta de que me orine en 
la cama, pero no amanezco muy mojado normal a 
veces hasta dejo las mismas cobijas porque ni huelen 
a orines.  
Nicturia 
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SINTOMATOLOGÍA QUE DESCRIBE EL PACIENTE DEFINICIÓN MEDICA 
En un paseo que me hicieron mis hijos a Cartagena, 
me caí en la playa y me pegue duro como un 
hijuemadre y después todos me preguntaban porque 
tenía morados en las piernas y en los brazos igual no 
dije nada porque dicen que yo me hago o que estoy 
solo llamando la atención como siempre y también 
por no preocuparlos, desde eso no me paran los 
dolores de cabeza siempre todos los días y no me 
dejan ni ver las novelas ni escuchar música todo me 
da fastidio esos niños que hacen bulla en el primer 
piso de mi casa me toca gritarlos que ya no más 
porque no se cansan de joder la vida, yo creo que ya 
le voy a pedir el apartamento a la señora porque no 
me aguanto más esa situación, prefiero no tener plata 
pero estar tranquilo porque estoy al borde del 
desespero o se van ellos o me tocara irme a mí porque 
ya no sé qué más hacer.  
Fractura 
Es que ya ni me funciona aquello, me puedo pasar 
horas y horas intentando de todo para que funcione, 
pero ni por esas yo ya estoy perdiendo  la fe, a veces 
me provoca mejor no hacer nada en vez de pasar por 
la pena. 
Disfunción erectil 
Se me ha inflamado todo, la semana pasada los labios, 
esta semana fue toda la cara, pero se me pasa cuando 
tomo medicamentos el señor de la farmacia siempre 
me recomienda algo bueno eso es bendito me pone a 
orinar, pero a las 2 horas ya estoy como si no me 
pasara nada. 
Edema en labios y cara. 
Primero que todo esa pastilla que me envío ese doctor 
yo no me las tomo todos los días porque a veces 
cuando me las tomo me da de todo, me duele la 
cabeza, me da sueño, veo borroso y aparte de todo 
para completar no me deja ver las novelas porque esa 
luz del televisor me encandelilla y de la rabia que me 
da el mal genio y todo mi esposa me regaña. 
Migraña- Ceguera y otros 
trastornos visuales 
Tabla 7: Descripción de los eventos reportados por el paciente y su relacion con 
terminología medica 
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Las actividades de recepción, seguimiento, evaluación y transmisión de las 
notificaciones de las sospechas de reacciones adversas deben ser de manera ordenada 
y quedar de manera adecuada y registrada, para que en cualquier momento puedan ser 
evaluados y verificados los datos y criterios relacionados en cada uno de los procesos, 
los cuales deberán mantenerse bajo confidencialidad con una clara identificación de 
localización para hacer un seguimiento y para la entrega según solicitud de las personas 
autorizadas.  También se deben adoptar medidas necesarias para garantizar la 
seguridad y confidencialidad de la información allí descrita, de cualquier forma, que se 
efectué el registro donde se verifique el diligenciamiento de todos los campos de la 
base datos donde se maneje la consolidación y posterior reporte de los eventos. De 
igual forma se debe registrar toda la información suministrada por el paciente con el 
fin de tener en cuenta el evento adverso y todo lo relacionado para poder realizar el 
análisis de causalidad, en donde tendrá relación las sospechas de reacciones adversas 
a los medicamentos y los tratamientos farmacológicos utilizados.  La recolección de 
estos datos es necesaria para contribuir a mejorar la seguridad de los pacientes en 
relacion con los tratamientos farmacológicos que consume durante el tratamiento de 
una enfermedad (Rodríguez, Peña, Hinds, & Castro, 2010). 
 
8.3 Modelo de entrevista 
Para el desarrollo de la entrevista semiestructurada se tuvo en cuenta la escala TOPYPS 
y la metodología DADER en su primera fase para el desarrollo de la primera entrevista: 
 
- ESCALA TOPYPS  
Una vez identificados los eventos que se pueden presentar en relacion con el 
tratamiento con el medicamento enzalutamida encontrados a partir de la 
revisión bibliográfica, se agruparon de acuerdo con el sistema corporal 
correspondiente.  El aporte que permite hacer la escala TOPYPS, está en 
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consolidar y generar un listado de síntomas relacionados con el sistema corporal, 
que permita la detección por parte del auxiliar de enfermería de cualquier 
evento relacionado con el medicamento, a través de una charla o bjetiva con el 
paciente, durante el desarrollo de las llamadas de seguimiento programadas.  No 
se establecieron escalas de numeración (o en el caso de la escala TOPYPS índices 
particular acumulativo de enfermedad – IPA), debido que no es prioridad el 
establecer escalas de cual evento es prioritario o no, sino generar la 
identificación del evento en cada uno de los pacientes.  La medición o indicación 
de gravedad de cada evento reportado, es analizado posteriormente por el área 
de farmacovigilancia de la IPS, a través del análisis de causalidad o la 
metodología establecida para el procedimiento. 
 
- METODOLOGIA DADER 
A partir del conocimiento de la metodología DADER y su aplicación durante la 
primera entrevista, en relación con el desarrollo del presente trabajo , se enfoca 
en que el paciente tenga claridad en su patología y que adicionalmente brinde 
características del proceso en que lleva a cabo su tratamiento: es decir, si hay 
claridad en la indicación brindada por el medico de para que sirve el 
medicamento, si es clara la dosificación asignada y si continua en la actualidad 
con el tratamiento.  Así mismo, se busca determinar si hay una relacion en cuanto 
a la adherencia del medicamento y que este si este en concordancia con la 
terapia a la cual fue asignada el paciente.  Así miso se busca desarrollar una 
comunicación asertiva con el paciente, de manera entendible para el mismo 
(usando un lenguaje sencillo y no especializado) con el fin de mejorar la 
recolección de los datos de una manera objetiva en la posible presencia de los 
síntomas asociados con el tratamiento.   
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De acuerdo con lo mencionado anteriormente, se realiza la consolidación de los eventos 
identificados en la revisión bibliográfica, que son esperados en los pacientes con 
tratamiento farmacológico del medicamento enzalutamida, agrupados por sistema para 
definir un orden adecuado en el desarrollo de la entrevista propuesta, que se presenta 
en la ilustración 12. 
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Ilustración 12: Relacion de los sistemas corporales y eventos encontrados en la 
revisión bibliográfica para Enzalutamida 
 
•Hematuria 
•Dolor en pelvis
•Polaquiuria
•Dispareunia
•Disfunción eréctil
•Nicturia
Sistema 
genitourinario
•Diarrea
•Estreñimiento
Sistema 
digestivo
•Fibromialgia
•Dolor 
musculoesquelético
Sistema 
musculoesquel
ético
•ceguera u otro 
transtorno visual
•Cefalea o letargo
•Convulsión
•Sofocos
•Mareos
Sistema 
nervioso
•Hipertensión
•Diabetes
Sistema 
circulatorio
•Infarto
•Dolor en el pecho
•Taquicardia y/o 
Bradicardia
Sistema 
cardiovascular
•Edema
Sistema 
linfático
•Fractura
•Artralgia
Sistema óseo
•Disnea
Sistema 
Respiratorio
•Inapetencia
•Perdida de peso
Otros
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Teniendo en cuenta los resultados de la búsqueda bibliográfica y la identificación por 
sistemas, se realizó un comparativo para determinar la frecuencia de aparición del 
evento, con base a los resultados de los estudios realizados con el medicamento 
enzalutamida:  
Clasificación de los 
sistemas corporales 
Reacción adversa y frecuencia 
Sistema genitourinario 
 
No conocida*: Hematuria, Dolor en pelvis, 
Polaquiuria, Dispareunia. 
Frecuente: Disfunción eréctil, Nicturia 
Sistema digestivo No conocida*: náuseas, vómitos, diarrea, 
estreñimiento. 
Sistema 
musculoesquelético 
 
No conocida*: mialgia, espasmos musculares, 
debilidad muscular, dolor de espalda, fibromialgia, 
Dolor musculoesquelético. 
Sistema nervioso Frecuentes: cefalea, alteración de la memoria, 
amnesia, alteración de la atención, Convulsión, 
Sofocos, Mareos. 
Sistema circulatorio No conocida*: Hipertensión, diabetes. 
 
Sistema cardiovascular Frecuentes †: Infarto, Dolor en el pecho, Taquicardia 
y/o Bradicardia. 
 
Sistema linfático Poco frecuentes: leucopenia, neutropenia 
No conocida*: trombocitopenia, edema de cara, 
edema de la lengua, edema de labio y edema 
faríngeo. 
Sistema óseo Muy frecuentes: fracturas ‡ y artralgia. 
 
Sistema respiratorio Muy frecuentes: Disnea. 
 
Otros Frecuentes: Inapetencia, pérdida de peso. 
 
Tabla 8: Clasificación de los sistemas corporales con relación de las reacciones 
adversas y su frecuencia. 
 
* Notificaciones espontáneas de la experiencia post-comercializacion. 
‡ Incluye todos los términos preferentes con la palabra “fractura” en huesos.  
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† De al menos en dos pacientes de estudios de fase 3 aleatorizados y controlados con 
placebo: angina de pecho, enfermedad de las arterias coronarias, infarto de miocardio, 
infarto agudo de miocardio. 
 
8.4 Diseño de la entrevista 
Se planteo el diseño de las preguntas de manera mixta: 
- Cerrada dicotómica: Diseñadas para que las respuestas que brinde el paciente 
sean SI o NO, teniendo en cuenta la relacion con el síntoma que se está 
preguntando.  Este tipo de pregunta permitirá identificar si hay manifestación 
del síntoma. 
- Abierta: Debido a que muchas veces se requiere ahondar en información 
relacionada con el evento, se desarrollaron este tipo de preguntas con el fin de 
complementar la respuesta inicialmente reportada por el paciente.  Se debe 
tener en cuenta que la información que se detalle en este tipo de preguntas 
permitirá al área de farmacovigilancia, determinar la severidad del evento 
reportado.   
 
Para determinar si el diseño de las preguntas es valido y es entendible para los auxiliares 
de enfermería, se contacto  a un auxiliar del programa “imaginando el mañana”, quien 
realiza seguimientos personalizados en el domicilio de los pacientes, para que revisara 
la totalidad de las preguntas plateadas en la entrevista y emitiera su concepto 
relacionado con la claridad de cómo se deben realizar las preguntas hacia los pacientes, 
incluidos en el seguimiento telefónico.  De acuerdo con esta revisión, sugirió la inclusión 
de escalas que permitan medir la intensidad del dolor al evento que aplique, debido a 
que se esta confirmando que se presenta el dolor en un síntoma determinado, y 
permitiría brindar más información valiosa para el área de farmacovigilancia con 
respecto a la intensidad de este para determinar la severidad del síntoma. 
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Con relacion al entendimiento por parte de los pacientes de las preguntas incluidas en 
la entrevista, a la auxiliar de enfermería a quien se le presento la entrevista para 
evaluar su percepción, se solicito presentara la misma a dos pacientes que se 
encuentran en el programa “imaginando el mañana”, quienes están incluidos en el 
seguimiento personalizado.  La retroalimentación recibida por parte del auxiliar de 
enfermería relaciono que para ellos son claras las preguntas, sin especificar la 
terminología medica del síntoma descrito en la pregunta.   
Por lo tanto, en la entrevista se plantea la pregunta en un lenguaje sencillo, sin 
especificar al paciente la terminología médica, pero este término si queda para 
relacionarlo en el reporte final que se entrega al área de farmacovigilancia, con el fin 
que sea más fácil consolidar la información obtenida. 
 
De acuerdo con lo anteriormente mencionado y teniendo en cuenta las fases definidas 
para el desarrollo de una entrevista semi estructurada a continuación, se describen 
cada una de ellas aplicadas a la entrevista desarrollada para las auxiliares de enfermería 
del programa “imaginando el mañana”, a ser aplicada en los seguimientos telefónicos 
a pacientes con enzalutamida (ver anexo 2): 
 
PRIMER FASE PREPARACIÓN: 
El programa cuenta con bases de datos donde se describe la información de los 
pacientes, que se encuentran en tratamiento con el medicamento enzalutamida, y 
sobre los cuales es necesario realizar un seguimiento telefónico, de acuerdo con una 
periodicidad definida por el mismo laboratorio.  Estas bases de datos son actualizadas 
mensualmente y se programan a los pacientes en orden establecido para el respectivo 
seguimiento.  De acuerdo con esta programación, se asignan 20 llamadas a cada auxiliar 
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de enfermería para ser realizadas en un día, teniendo en cuenta que la duración de la 
entrevista depende de cada paciente.   
Teniendo lista la información del paciente y las herramientas para el desarrollo de la 
entrevista, se procede a realizar la llamada al paciente, el cual una vez responde el 
teléfono, se realiza una breve presentación y descripción del motivo del seguimiento y 
se consulta la disponibilidad de este para la atención de la entrevista y dar continuidad 
al seguimiento propuesto. 
 
SEGUNDA FASE APERTURA: 
En la fase de apertura de la entrevista, se planteó un dialogo explicito en donde se 
contextualiza al paciente a acerca de los objetivos de la llamada.  Se realiza la 
presentación de la auxiliar de enfermería con la cual se comunica el paciente, el 
número de preguntas que están inmersas en la entrevista que se va a desarrollar y se 
solicita la autorización del paciente para proceder a la realización de esta. 
En este momento es aconsejable por po líticas de productividad de la empresa 
recolectar datos como hora y fecha en la que se realiza la entrevista telefónica. 
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Ilustración 13: Primera fase de la entrevista 
 
 
TERCERA FASE DESARROLLO: 
La fase desarrollo de la entrevista, es la destinada la recolección de la información que 
se considera necesaria para la identificación de los eventos que presenta el paciente 
en los últimos 3 meses.  Esta fase busca crear un dialogo con el paciente mediante una 
entrevista en la cual no se subestime el evento, pero tampoco se dé lugar a la inducción 
de este, las auxiliares de enfermería deben conocer muy bien los parámetros y la 
terminología a utilizar para hacer de la entrevista una herramienta útil y objetiva que 
nos permita alcanzar lo propuesto.   
 
Por tal razón, se diseña la entrevista, para que en cada pregunta primero se explique 
al paciente el síntoma en un lenguaje sencillo y así mismo, se describe en paréntesis el 
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lenguaje medico que indica esa sintomatología, para que le sea fácil al paciente, 
identificar o no si ha presentado el evento mencionado. 
 
 
Ilustración 14: Ejemplo del diseño de pregunta 
 
Se hace aclaración que las siguientes preguntas no se aplicaron en la entrevista 
propuesta: 
- Cuánto tiempo lleva usted tomando el medicamento?: En las bases de datos 
brindadas por los laboratorios, se indica esta información y solamente se requiere 
la confirmación en relacion con la continuidad de toma del medicamento. 
- No se pregunta ni se hace uso de la historia clínica del paciente, ya que en la 
base de datos esta información viene inmersa mas no se hace uso de esta para 
ningún tipo de estudio investigativo, además de que el acceso a la historia clínica 
de estos pacientes es restringido, motivo por el cual la IPS no cuenta con la 
autorización al uso y consulta de la misma. 
 
Así mismo, de manera general se aclara: 
- Uno de los eventos más frecuentes al medicamento es el edema el cual se puede 
presentar en distintas partes del organismo como se menciona en la  pregunta 
número tres de la entrevista y es por ello por lo que en esta y en diferentes 
preguntas de la entrevista, se le pregunta al paciente en qué parte del organismo 
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presenta la inflamación o el edema y por cuánto tiempo duró esta 
sintomatología. 
- En la entrevista se utiliza la escala numérica verbal para definir el grado de 
intensidad del dolor en una escala de uno (1) a diez (10) ya que esto determinar 
la intensidad de su dolor, así como tener herramientas que permitan comparar 
si el dolor ha disminuido o aumentado, para así mismo direccionar la información 
al laboratorio, y que ellos establezcan el manejo que se debe brindar al mismo.   
- En los eventos adversos descritos por el fabricante se describe la convulsión febril 
como una sintomatología posible en los pacientes que toman el medicamento, 
es por ello por lo que en la pregunta número diez de la entrevista se le pregunta 
al paciente si en los últimos tres meses has sentido confusión, movimientos 
incontrolables de brazos y/o piernas, pérdida de conocimiento, entendiendo que 
estos son los principales síntomas que se presentan tras una convulsión. 
 
 
 
 
CUARTA FASE CIERRE: 
Esta fase busca dar por terminada la entrevista, siempre agradeciendo al paciente por 
el tiempo y por la información suministrada, así mismo se reiteran los números de 
atención de la IPS Soulmedical, a los cuales se puede comunicar en caso de dudas e 
inquietudes al respecto. 
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Ilustración 15: Descripción final de la entrevista 
 
 
8.5 Prueba Piloto 
Esta prueba se aplicó en la última semana de mayo 2020, en la cual una vez aprobada 
por las áreas correspondientes de la IPS Soulmedical LTDA., se les entrego  la entrevista 
diseñada y se les explico a los cuatro auxiliares de enfermería que hacen parte del 
programa “imaginando el mañana” y quienes realizan los seguimientos telefónicos, que 
la prueba consistiría en aplicar la entrevista 3 pacientes asignados a cada auxiliar por 
día, partiendo de la base de datos establecida dentro de la cual se aplicó un muestreo 
aleatorio simple asignado por las investigadoras del presente trabajo, para que 
aplicaran de manera individual y en el día señalado la entrevista.  Una vez finalizado el 
día asignado, se les solicito a los auxiliares de enfermería responder 5 preguntas  para 
evaluar la percepción de la entrevista aplicada.  
 
Por lo tanto, la prueba piloto fue desarrollada en 12 seguimientos. 
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La percepción de las auxiliares de enfermería en relacion con la entrevista aplicada a 
los pacientes, arrojo los siguientes resultados: 
 
1. ¿Considera que el lenguaje utilizado en la entrevista fue de fácil entendimiento 
para el paciente? 
 
Gráfico 1: Resultado prueba piloto, pregunta 1 
 
Se observa que el 100% de las auxiliares de enfermería que participaron en la prueba 
piloto, consideran que el lenguaje utilizado en la entrevista fue de fácil entendimiento 
para el paciente 
 
2. ¿La entrevista le pareció de fácil aplicación? 
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Gráfico 2: Resultado prueba piloto, pregunta 2 
 
Se observa que al 100% de las auxiliares de enfermería que participaron en la prueba 
piloto, les pareció que la entrevista fue de fácil aplicación 
 
3. ¿Con el diseño de la entrevista, considera que el paciente se sincera más? 
  
Gráfico 3: Resultado prueba piloto, pregunta 3 
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Se observa que al 75% de las auxiliares de enfermería que participaron en la prueba 
piloto, consideraron que el paciente se sinceraba mas 
 
4. ¿Considera es más probable se pueden identificar una mayor cantidad de 
eventos? 
 
Gráfico 4: Resultado prueba piloto, pregunta 4 
 
Se observa que al 75% de las auxiliares de enfermería que participaron en la prueba 
piloto, consideraron más probable se puedan identificar eventos. 
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5. ¿Entre el guion original y esta entrevista cual prefiere? 
 
Se observa que al 100% de las auxiliares de enfermería que participaron en la prueba 
piloto, prefirió la entrevista que se entregó para prueba. 
 
Dentro de los comentarios adicionales que manifestaron se encuentra: 
- El lenguaje utilizado en la herramienta es sencillo de transmitir al paciente y de 
fácil comprensión para las personas que la aplican, así mismo permite recoger 
mucha más información que con la herramienta que se utiliza actualmente. 
- La forma como está diseñada la entrevista es organizada que disminuye la 
probabilidad de que se pasen por alto algunos eventos y/o que el paciente los 
mencione y no se tomen en cuenta dentro del reporte de seguimiento. 
- Contribuye a que como es una herramienta amable y objetiva con el paciente, 
permite que se pueda capturar más información adicional que muy seguramente 
se pasaba por alto preguntar con el guion actual. 
- A pesar de que el laboratorio realiza y entrega información relacionada con el 
medicamento, la herramienta permite identificar más eventos que pueden 
0%
20%
40%
60%
80%
100%
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manifestarse en los pacientes, y que en ocasiones no se reportaban en el guion 
actual o que pueden pasarse por alto. 
 
De acuerdo con los resultados obtenidos de las llamadas realizadas por las enfermeras 
del centro de servicio a los 12 pacientes seleccionados de manera aleatoria, durante la 
aplicación de la entrevista en la prueba piloto, y la relacion de frecuencia de los eventos 
adversos encontrados en la búsqueda bibliográfica, se quiso determinar la relacion de 
presentación del síntoma reportado con el paciente, del cual se encuentra:  
 
Síntoma 
 
Número de pacientes 
que manifestaron el 
síntoma (Total 
pacientes = 12)  
Porcentaje en 
que se reportó 
el síntoma  
SISTEMA GENITOURINARIO 
Dolor en la parte baja del abdomen 8 67% 
Necesidad de ir frecuentemente a orinar 8 67% 
Dolor al tener relaciones sexuales 8 67% 
Dificultad para obtener o mantener una erección 9 75% 
Goteo espontaneo de orina en horas de la noche 7 58% 
Cambio de color en su orina  4 33% 
SISTEMA DIGESTIVO 
Diarrea 8 67% 
Dificultad para hacer del cuerpo  2 17% 
SISTEMA MUSCULOESQUELETICO 
Dolor de espalda, dolor muscular, rigidez en 
alguna parte del cuerpo, cansancio o debilidad 
6 50% 
Dolor en los músculos, como brazos, piernas, 
dolor de espalda o dolor en los huesos 
8 67% 
SISTEMA NERVIOSO 
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Dolor de cabeza, confusión, cansancio o sueño 
profundo 
11 92% 
Ahogo, asfixia o calor excesivo  10 83% 
Mareo 6 50% 
Confusión, movimientos incontrolables de brazos 
y/o piernas, perdida del conocimiento, síntomas 
como miedo o ansiedad 
3 25% 
 
Perdida de la visión, visión borrosa, dificultad 
para diferenciar los colores o dificultad para 
adaptarse a la oscuridad 
  
7 58% 
SISTEMA CIRCULATORIO 
 
Sufre usted o ha sido diagnosticado de 
hipertensión 
  
10 83% 
Sufre usted o ha sido diagnosticado de diabetes 10 83% 
SISTEMA CARDIOVASCULAR 
Ha presentado algún infarto  4 33% 
Dolor en el pecho 6 50% 
Su corazón late de manera más rápida o lenta de 
lo habitual 
9 75% 
SISTEMA LINFATICO 
Inflamación en alguna parte del cuerpo, ejemplo: 
en la cara, la lengua, los labios, la faringe o 
cualquier otro lugar 
6 50% 
SISTEMA ÓSEO 
¿Ha presentado alguna caída, que conllevó alguna 
fractura? 
4 33% 
Dolor en las articulaciones que le impide el 
movimiento o genera dolor al caminar u otros 
5 42% 
SISTEMA RESPIRATORIO 
Dificultad para respirar o siente ahogo 10 83% 
OTROS 
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Reducido el gusto por la comida, ha dejado de 
ingerirlo alguna comida principal como desayuno, 
almuerzo o cena 
8 67% 
Pérdida de peso 9 75% 
algún otro síntoma que no se haya mencionado  1 8% 
Tabla 9: Resultados de los síntomas reportados por los pacientes durante la prueba 
piloto 
 
 
De acuerdo con los hallazgos de la prueba piloto, y en relacion con la frecuencia de 
reporte de los síntomas mencionados en la tabla 8, se encuentra: 
- Sistema genitourinario: Los síntomas mas frecuentes, se reportan en la prueba 
piloto en mayor proporción (75% para disfunción eréctil y nicturia en un 58%).  
Para los síntomas no conocidos reportados por la literatura, se encuentra que en 
la prueba piloto si se reportan los síntomas en proporciones representativas (67% 
en dolor en pelvis, polaquiuria, dispareunia). 
- Sistema digestivo: De acuerdo con los hallazgos de la literatura, los síntomas no 
son conocidos, pero en contraparte con los resultados de la prueba piloto, se 
encuentra que al menos una de ellas si se manifiesta en los pacientes en 
proporciones del 67% (diarrea). 
- Sistema musculoesquelético: De acuerdo con los hallazgos de la literatura, los 
síntomas no son conocidos, pero en contraparte con los resultados de la prueba 
piloto se encuentra que, si hay manifestación por parte de los pacientes de 
algunos de los síntomas relacionados, en proporciones del 50% y 67%. 
- Sistema nervioso: Se encuentra concordancia entre el reporte frecuente de 
síntomas, y los manifestados por los pacientes en la prueba piloto con 
porcentajes del 92% al 58% de presencia de los síntomas relacionados con el uso 
del medicamento enzalutamida. 
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- Sistema circulatorio: De acuerdo con los hallazgos de la literatura, los síntomas 
no son conocidos, pero en contraparte con los resultados de la prueba piloto se 
encuentra que, si hay manifestación por parte de los pacientes de algunos de los 
síntomas relacionados, en proporciones del 83% para síntomas como hipertensión 
y/o diabetes. 
- Sistema cardiovascular: Se encuentra concordancia entre el reporte frecuente 
de síntomas, y los manifestados por los pacientes en la prueba piloto con 
porcentajes del 75% al 50% de presencia de los síntomas relacionados con el uso 
del medicamento enzalutamida.  Así mismo, a pesar de que la literatura 
menciona la manifestación frecuente de infarto, en los resultados de la prueba 
piloto se encuentra que su participación es menor del 50% (manifestado por solo 
4 pacientes de los 12) 
- Sistema linfático: De acuerdo con los hallazgos de la literatura, los síntomas son 
poco frecuentes o no conocidos, lo cual puede tener relacion con los 
manifestados por los pacientes, ya que se encontró un 50% en relacion con la 
inflamación de alguna parte del cuerpo. 
- Sistema óseo: De acuerdo con los hallazgos de la literatura, los síntomas son muy 
frecuentes, lo cual se ve reflejado en lo manifestado por los pacientes de la 
prueba piloto, en donde el 33% y 42 % manifiestan algunos de los síntomas. 
- Sistema respiratorio: Si hay relacion entre la frecuencia de los síntomas de 
acuerdo con la revisión bibliográfica, y los resultados obtenidos en la prueba 
piloto. 
- Otros: Si hay relación entre la frecuencia de los síntomas de acuerdo con la 
revisión bibliográfica, y los resultados obtenidos en la prueba piloto, para la 
inapetencia y pérdida de peso. 
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9 CONCLUSIONES 
Las reacciones adversas del medicamento enzalutamida manifestadas por los pacientes 
del programa “imaginando el mañana” si tienen relacion con los hallazgos de la 
evidencia científica, teniendo en cuenta que los eventos que reportan los pacientes en 
las llamadas son congruentes con los eventos encontrados resultados de la revisión 
bibliográfica y los manifestados por los pacientes de acuerdo con el desarrollo de la 
prueba piloto diseñada para la entrevista semiestructurada diseñada. 
 
Se creo una entrevista semiestructurada, como herramienta para los auxiliares de 
enfermería, que les permite describir las posibles reacciones adversas originadas por la 
administración del medicamento enzalutamida en los pacientes a los cuales se realiza 
seguimiento telefónico, y a su vez garantiza la recolección de la información 
relacionada con el evento, para posterior análisis del área de farmacovigilancia en 
relacion con la severidad.   
 
De acuerdo a la percepción de las auxiliares de enfermería durante el uso de la 
entrevista y comparándola con el guión actual, se encuentra que tiene una gran ventaja 
de facilidad en su aplicación, que puede aportar más información de entrada para el 
área de farmacovigilancia y posterior análisis a profundidad del evento presentado, y 
que de alguna forma puede disminuir los reprocesos que se presentan, al tener que 
contactar a los pacientes nuevamente para que brinden más información relacionada 
con el evento. 
 
A pesar de que la entrevista es una herramienta que permite la consolidación e 
identificación de eventos a los auxiliares de enfermería, esta no es la indicada para 
realizar una evaluación sobre la severidad del evento, ya que este proceso lo realiza el 
área de farmacovigilancia de la IPS. 
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10 RECOMENDACIONES 
 
Hacer énfasis en la identificación de cualquier tipo de evento que reporta el paciente, 
independiente su diagnóstico, debido a que muchas veces a pesar de que el paciente 
manifiesta su malestar o evento durante el tratamiento farmacológico, en diversas 
capacitaciones a los auxiliares de enfermería y/o personal que tiene contacto con estos 
pacientes, se les indica que son eventos esperados y no se requiere el reporte de estos, 
cuando realmente durante la farmacovigilancia si exige e indica por normal, el reporte 
total de todo evento que genere el uso de los medicamentos, ya que con esta 
información es posible el desarrollo de estudios en donde se pueda calcular la 
periodicidad y de esta forma un laboratorio fabricante puede tener en cuenta más 
recomendaciones relacionadas con el uso de los medicamentos, para garantizar la 
seguridad de los pacientes. 
 
Incentivar en la IPS Soulmedical LTDA., el uso y aplicación de la entrevista desarrollada 
tanto en los seguimientos telefónicos como los personalizados, para obtener una 
información más enriquecedora que pueda aportar más al análisis de los eventos 
reportados y posteriormente analizados en el área de farmacovigilancia, para de esta 
forma poder crear una base de datos que sirva para posteriores estudios de uso de los 
medicamentos a los que se realiza este tipo de seguimiento, por parte de los 
laboratorios farmacéuticos.  Cabe aclarar, que la entrevista desarrollada aplica 
solamente para el medicamento objeto de estudio de este trabajo, dado el caso si la 
IPS desea aplicar la entrevista a otro medicamento, es necesario desarrollar una 
metodología similar a la descrita en el presente trabajo. 
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Generar estudios sobre los resultados obtenidos de los cuadros sospechosos presentados 
en la herramienta propuesta, sobre los cuales se puedan caracterizar cuantitativamente 
los eventos sospechosos que son identificados con la herramienta, con lo cual la IPS y 
el laboratorio farmacéutico lograrían mantener y realizar un seguimiento mas 
estructurado, y que a largo plazo sea este adecuado para demostrar la seguridad del 
medicamento ante los entes de control, y conocer de antemano las situaciones que 
pueden ser consideradas de riesgo para los pacientes que tienen tratamiento con 
enzalutamida. 
  
Dentro de los procesos normales que se llevan a cabo en la IPS, se puede encontrar que 
el área de farmacovigilancia y sus responsables no se involucran en todo el proceso de 
seguimiento e identificación de los eventos adversos.  Para un adecuado y completo 
programa de farmacovigilancia, y teniendo en cuenta la herramienta desarrollada para 
el medicamento enzalutamida, seria muy enriquecedor para la IPS que esta área se 
involucrara más en los procesos de seguimiento (telefónico y a largo plazo en los 
presenciales desarrollados en el hogar de los pacientes), con el fin de mejorar aún más 
la calidad de la información que se esta recolectando en los seguimientos, con lo que 
se permitiera identificar de manera oportuna, los eventos sobre los cuales pueda tener 
una mayor repercusión en la salud de los pacientes, y que adicionalmente podría ser 
una base de información sobre la cual diseñar y presentar estudios relacionados con la 
seguridad del medicamento, por parte del laboratorio farmacéutico, así como 
enriquecedor en la identificación total de los efectos adversos producidos por el 
medicamento durante el tratamiento. 
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12 ANEXOS 
12.1 Anexo 1: Guion de llamada 
GUION DE LLAMADA DE SEGUIMIENTO 
 
Buenas tardes Sr. …………………………….. Mi nombre es ………………………………. del programa 
Imaginando el mañana del medicamento Xtandi Enzalutamida del laboratorio Astellas, 
mi llamada es con el fin de preguntarle: 
¿usted continua con el medicamento 
Enzalutamida? 
 
Rta: SI 
 
Ah bueno me alegra mucho don 
………………………………….., una de las 
recomendaciones que le queremos brindar 
es el no suspender por nada del mundo el 
medicamento y en caso de presentar algún 
tipo de síntoma o evento siempre 
notificárselo a su médico tratante.  
 
¿usted continua con el medicamento 
Enzalutamida? 
 
Rta: No 
 
¿Nos podría por favor confirmar el motivo 
de suspensión del tratamiento? 
 
Rta: ………………….. 
¿Por favor me puede confirmar la dosis 
que se encuentra tomando actualmente?  
 
Rta: 160mg cada 24 horas 
 
Ah perfecto, recuerde por favor tragar las 
capsulas con bastante agua, no las debe 
abrir, ni partir y pueden ser tomadas una 
tras otra en un lapso de 5 minutos por 
capsula. 
 
Agradezco mucho la atención prestada,  
recuerde que hablo con ………………………. 
del programa imaginando el mañana del 
medicamento Enzalutamida. La próxima 
semana nos volveremos a comunicar para 
saber como le va con el medicamento. 
 
Que tenga buen día. 
Agradecemos la atención prestada de su 
parte; por parte del programa imaginando 
el mañana se procederá a borrar y 
eliminar todo tipo de información 
relacionada con sus datos personales de 
nuestra base de datos, para no entablar 
nuevamente comunicación. 
 
Recuerde que hablo con 
………………………. del programa 
imaginando el mañana del medicamento 
Enzalutamida. 
 
Que tenga buen día. 
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GUION DE RECEPCIÓN DE EVENTOS ADVERSOS 
En caso de identificar durante el contacto realizado vía telefónica para seguimiento un 
evento adverso, se debe leer al reportante lo siguiente: 
“Sr(a) …………………. la información que usted nos acaba de suministrar constituye 
a un evento adverso. En cumplimiento de la normativa local e internacional de 
manejo de datos, nos permitimos informarle que para Astellas y cualquiera de 
sus filiales recopilaran, procesaran y analizaran la información provista en este 
formulario con el propósito de evaluar la seguridad de sus productos. Toda 
información relacionada a este reporte, así como cualquier consulta de 
seguimiento para obtener detalles médicos adicionales, se ajustará a las 
regulaciones y medidas de protección de datos apropiadas para proteger sus 
datos personales.” 
 
Agradezco mucho la atención prestada, recuerde que hablo con ………………………. del 
programa imaginando el mañana del medicamento Enzalutamida. 
 
Que tenga buen día. 
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12.2 Anexo 2: Ficha técnica: revisión de grabaciones de seguimientos telefónicos
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12.3 Anexo 3: Propuesta de entrevista aplicada a Xtandi® (enzalutamida) en la IPS 
Soulmedical ltda. 
12.4 Anexo 4: Autorización de la IPS Soulmedical ltda. 
 
 
12.5 Anexo 5: Entrevistas prueba piloto 
